SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Decortin H 5 mg toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Virkt efni: prednis6lon
Hver tafla inniheldur 5 mg prednisolén.

Hjalparefni med pekkta verkun
Inniheldur laktésa. Sja kafla 4.4

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Huvitar, kringléttar toflur, med deilistriki 6drum megin og aletruninni EM 38 hinum megin.

Toflunni mé skipta i tvo jafna skammta.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Decortin H 5 mg toflur eru atladar til medferdar vid sjukdomum sem krefjast alteekrar medferdar med
sykursterum. Medal peirra eru, flokkad eftir tegund og alvarleika (skammtakerfum a-d er lyst i
kafla 4.2 Skammtar):

Decortin H er notad handa fullordnum, bérnum & 6llum aldri og unglingum.

Uppbotarmeaferé
Vanstarfsemi nyrnahettna af hvada asteedu sem er (t.d. Addison sjukdémur, nyril- og
kynfaeraheilkenni (adrenogenital syndrome), brotthdm nyrnahettna, skortur 8 ACTH) ad loknu
vaxtarskeidi (fyrsta val er hydrékortison og kortisén).

- Alagsastand eftir langtima medferd med barksterum.

Gigtarsjukdémar:
Virk stig altekrar &dabdlgu:

Risafrumuadabdlga (polyarteritis nodosa) (skammtur: a, b, ef métefni gegn lifrarbélgu B
veiru eru i sermi takmarkast lengd medferdar vid tveer vikur).
Risafrumuslagaedabdlga, fjolvodvagigt (rheumatic polymyalgia) (skammtur: c).
Gagnaugaadabolga (temporal arteritis) (skammtur: a, vid bratt 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 hnidazedabolga: 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 dnaemisbalandi lyfjum.
Churg-Strauss heilkenni: Upphafleg medferd (skammtur: a — b), med einkennum fra
liffeerum og vid alvarlega framvindu dsamt 6namisbalandi lyfjum, til ad vidhalda
sjukdoémshléi (skammtur: d).



Virk stig alteekra gigtsjukdéma (skammtur: a, b):
Raudir Glfar (systemic lupus erythematosus)
Fjolvddvabodlga (polymyositis)/langvinn ryrnandi fjolbrjoskbélga (chronic atrophic
polychondritis)
Blandadir bandvefssjukdomar
Virk iktsyki (skammtur: a til d) med alvarlegri framvindu, t.d. eydandi framvindu (skammtur: a)
og/eda einkennum utan lida (skammtur: b).
Adrar tegundir liobdlgu med bolgu- og/eda gigtarpattum, par sem alvarleiki kliniskrar
birtingarmyndar gerir ad verkum ad medferd er naudsynleg og ekki er haegt ad nota
bolgueyéandl gigtarlyf (NSAID-Iyf):
Hryggbolgusjukdomur (spondyloarthritis) (hryggikt sem neer til Utleegra lida (skammtur: b,
¢), soralidagigt (skammtur: ¢, d), parmatengdur lidkvilli (enteropathic arthropathy) med
mikilli bolguvirkni (skammtur: a).
Vidbragdslidbdlga (reactive arthritis) (skammtur: c).
Sarklikislidbolga (sarcoid arthritis) (skammtur: b upphaflega).
Hjartabolga med gigtsott (rheumatic fever), i alvarlegum tilvikum i meira en 2-3 manudi
(skammtur: a).
Barnalidagigt af 6pekktum orsdkum med alvarlegri alteekri framvindu (Stills sjukdémur) eda
med litu- og bréarkleggjabdlgu (iridocyclitis) sem ekki tekst ad na stjorn & med stadbundnum
adgerdum (skammtur: a).

Lungnasjukdémar

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

- Brad versnun langvinnrar lungnateppu (skammtur: b), radl6gd lengd medferdar allt ad 10 dagar.

- Millivefslungnasjukddmar eins og brad lungnablddrubdlga (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 smam saman), ef porf krefur &samt
onaemisbeelandi lyfjum, langvinn e6sin6fil lungnabdlga (skammtur: b med minnkun skammta
sma&m saman), langtimamedferd vid langvinnu sarkliki (sarcoidosis) & stigi Il og 1 (vid
andnaud, hdsta og versnun & lungnastarfsemi) (skammtur: b).

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

Sjukdémar i efri dndunarvegum:

- Alvarleg tilvik af frjdofneemi og ofnaemiskvefi par sem sykursterar til innéndunar hafa ekki
borid arangur (skammtur: c).

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

Hadsjukdoémar:

Sjukdémar i hid eda slimhid sem vegna alvarleika og/eda Utbreidslu eda altekrar framvindu er ekki

haegt ad medhondla nagilega vel med Gtvortis sykursterum. Daemi um slika hidsjukdéma eru:
Ofnamissjukdomar, ofnaemislikir sjukdémar og ofnemissjukdéomar af véldum sykinga: t.d.
bradur ofsakladi, 6polsvidbrogo, lyfjautbrot, regnbogarodi, eitrunardreplos hudpekju (Lyells
heilkenni), brad atbreidd graftaratbrot, prymlarodapot, bradur daufkyrningahtdsjukdémur
med hita (acute febrile neutrophilic dermatosis, Sweets heilkenni), ofnamissnertihtidbolga
(skammtur: b til a).
Exem: t.d. ofneemishldbdlga, snertihidbdlga, 6rveruhidbolga (mynthudbdlga) (skammtur: b
til a).
Hnudasjukdémar: t.d. sarkliki, hnidavarabdlga (Melkersson-Rosenthal heilkenni med einu
einkenni) (skammtur: b til a).
Blodruhudkvilli: t.d. blodrusétt (pemphigus vulgaris), bolublddruséttarliki (bullous
pemphigoid), godkynja blodrusott i slimhad, IgA-tengdur blédruhadkvilli (skammtur: b til
a).
/Edabolga: t.d. ofneemisaedabdlga, risafrumuadabdlga (polyarteritis nodosa) (skammtur: b til

a).



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

Pungunarhudkvillar (sja einnig kafla 4.6): t.d. medgéngublodrusottarliki (gestational
pemphigoid), herpeslik hradurgeit (impetigo herpetiformis) (skammtur: d til a).

Roda- og flégnunarhadkvillar: t.d. graftarbdluséri, kdrtuskaeningur (pityriasis rubra pilaris),
sorabrodir (parapsoriasis) (skammtur: c til a).

Rodahud (erythrodermia), einnig vid Sézarys heilkenni (skammtur: c til a).

Adrir sjukdémar: t.d. Jarisch-Herxheimer vidbrdgd vio medhdndlun saraséttar med
penicillini, hradvaxandi, agengt hvernuadaaxli (encroaching cavernous hemangioma),
Behgets-sjukdomur, &komudrep (pyoderma gangrenosum), Shulman heilkenni (eosinophilic
fasciitis), rodaskaeningur med Utbrotum (lichen ruber exanthematicus), arfgengt
blédruhtdpekjulos (epidermolysis bullosa) (skammtur: c til a).

Blddsjukdémar / eexlissjukdémar:

Sjalfsofnaemis blodlysublodleysi (skammtur: c til a), sjalfvakinn blodflagnafedarpurpuri
(thrombocytopenic purpura) (skammtur: a), brad blédflagnafeed med hléum (skammtur: a).
Brétt eitilkimfrumuhvitblaedi (lymphoblastic leukemia), Hodgkins sjukdomur, eitileexli sem ekKi
er af Hodgkinsgerd, langvinnt eitilfrumuhvitblaedi (lymphatic leukaemia), Waldenstroms
sjukdémur, mergaexli (skammtur: e).

Blodkalsiumhaekkun i frumkomnum illkynja sjukdémum (skammtur: c til a).

Fyrirbyggjandi medferd og medferd vid uppkdstum af voldum frumueydandi lyfja (skammtur: b
til @), notist innan uppsolustillandi medferdarprogramma.

Liknarmedferd vid illkynja sjakdomum

Hagt er ad nota prednisélon til ad lina einkenni eins og lystarleysi, lystarstol og almennt
préttleysi i illkynja sjukdomum & sidari stigum pegar sérteekar medferdir hafa verio fullreyndar.

Taugasjukdémar (skammtur: a):

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).
Mjadmabeygjuflog.

Sykingar:

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

Augnsjukdomar (skammtar: b til a):

I alteekum sjukdémum sem hafa ahrif & augu og 6nemisfraedilega ferla i augntott og auga:
Sjontaugarkvilli (t.d. risafrumuslagadabdlga, framlaegur sjontaugarkvilli vegna blédpurrdar
(anterior ischaemic optic neuropathy, AION), sjontaugarkvilli vegna averka), Behcets
sjukdémur, sarkliki, innkirtlatengdur augntéttarkvilli, syndaraxli i augntott, hofnun igraedslu
og tilteknar gerdir adahjupsbélgu svo sem Harada sjukdémur og samferdaraugnbolga
(sympathetic ophthalmia).

Ekki & ad beita alteekri medferd vid eftirtdldum sjtkdémum nema stadbundin medferd hafi
brugdist: Hvitubdlga, grunn hvitubolga, glerubolga, langvinnur fellingabaugsproti (cyclitis),
a&0ahjupsholga (uveitis), ofnemistengd tarubolga, lutarbruni (alkaline burns), i tengslum vid
syklalyfjamedferd vid sjalfsofnemis- eda sarasottartengdri djupri glerubdlgu, vid glerubdlgu i
uppistoduvef (stromal keratitis) af voldum ablastursveiru (herpes simplex) eingdngu ef pekjulag
hornhimnu er heilt og framkvaemd hefur verid hefdbundin augnskodun.

Sjukdémar i meltingarvegi og lifur:

Sararistilbdlga (skammtur: b til c).
Crohns sjukdémur (skammtur: b).



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

Sjukdoémar i nyrum og pvagras:

- Minnihattar nyrnahnodrabolga (minimal change glomerulonephritis) (skammtur: a).

- Hratt versnandi nyrnahnodrabolga (skammtur: haskammta pulsmedferd, yfirleitt samtimis
frumuhemjandi lyfjum), vid Goodpastures heilkenni & ad draga Ur eda hatta medferd, i 6llum
68rum tegundum & langtimamedferd vid (skammtur: d).)

- Aftanskinutrefjun (idiopathic retroperitoneal fibrosis) (skammtur: b).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Skammtastaerd akvardast af tegund og alvarleika sjukdémsins og af vidbrogdum einstakra sjuklinga.
Almennt eru upphafsskammtar hlutfallslega storir og verda ad vera talsvert heerri vid bradum
alvarlegum sjukdémum en vid langvinnum sjukdémum. Sidan fer pad eftir kliniskum einkennum og
vidbrogoum sjuklings hvort haegt sé ad minnka skammtinn ndgu hratt nidur i leegsta mégulega
vidhaldsskammt (yfirleitt milli 5 og 15 mg af predniséloni a dag). Einkum purfa langvinnir sjakdémar
oft langtima medferd med lagum vidhaldsskommtum.

Ef ekki er annad tekid fram er midad vid eftirfarandi skammtaradleggingar.

Uppbotarmedferd (eftir vaxtarskeid):

5-7,5 mg af predniséloni a dag, skipt i tvo skammta (ad morgni og um eftirmiddag, vio nyril- og
kynfaeraheilkenni (adrenogenital syndrome) ad morgni og um kvold). Kvéldskammtur vid nyril- og
kynfaraheilkenni er gefinn til ad draga Ur aukningu & ACTH ad no6ttu til og vinna pannig gegn ofvexti
i nyrnahettuberki. Heegt er ad gefa saltstera (fludrokortisdn) til vidbétar ef med parf. Ef um er ad reeda
aodsteedur sem valda sérstoku likamlegu alagi (t.d. averkar, skurdadgerdir), endurteknar sykingar
o.s.frv. &4 ad tvofalda eda prefalda skammta og vid hamarksalag (t.d. faedingu) getur verid naudsynlegt
ad tifalda skammta.

Alagsvaldandi adstadur eftir langtima medferd med sykursterum: Gefa 4 allt ad 50 mg af prednisoloni
4 dag. Minnka & skammtinn smém saman & nokkrum dégum.

Lyfjameofero:

Eftirfarandi toflur syna yfirlit yfir almennar skammtaleidbeiningar, med visun til nylegra og
videigandi birtra visindagreina:

Fullordnir
Skammtur Skammtur i mg/dag | Skammtur 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) Samhlioa samsettri krabbameinslyfjamedferd, sja skammtaazatlun ,,e“ (Skammtur: e)

Almennt & a0 taka allan dagskammtinn snemma morguns, & milli kI 6.00 og 8.00 fyrir hadegi
(s6larhringsmedferd). Einnig ma deila storum dagskémmtum i 2 til 4 minni skammta og medal stérum
dagskdmmtum i 2 til 3, eftir pvi hvada kvilla er verid ad medhondla.

Born

| Skammtur | Skammtur i mg/kg likamspyngdar/dag |
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Haskammta 2-3
Medalskammta 1-2
Viohaldsskammtur 0,25

Hja bérnum (& vaxtarskeidi) geeti medferd purft ad vera breytileg eda med hléum. Fravik fra pessum
radleggingum eru leyfileg i sérstokum adsteedum (t.d. vido mjadmabeygjuflog).

Skammtaminnkun

pegar lyfid hefur nad peim klinisku ahrifum sem eetlast var til, midad vid pann kvilla sem adallega er
verid ad medhondla, er skammturinn smam saman minnkadur. Ef daglegum skammti 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.
Kliniskar adsteedur stjorna pvi hvort lyfjamedferdinni er sidan haett eda hvort naudsynlegt sé ad gefa
vidhaldsskammt afram. Haegt er ad nota eftirfarandi skref sem leidbeiningar um hvernig minnka a
skammta medan fylgst er med framgangi sjukdomsins:

>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 hAmarksskammtar hafa adeins
verid gefnir i nokkra daga, eftir pvi hvada kvilla er verid ad medhondla og kliniskri svérun.

Skammtaéeetlun ,,e“ (skammtur: e)

Medferd samhlida samsettri krabbameinslyfjamedferd vid exlum & ad byggjast & gildandi
medferdarleiobeiningum. Almennt & ad gefa prednisélon einu sinni & dag og ekki er naudsynlegt ad
minnka skammta smam saman vid lok medferdar. [ videigandi visindagreinum eru tilgreind
eftirfarandi deemi um skdmmtun prednisélons samhlida sannreyndum medferdaréaetlunum med
krabbameinslyfjum:

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

Lyfjagjof

Taka & toflurnar heilar med neegum vokva annad hvort fyrir eda eftir mat, helst morgunmat.

Vid medferd med Decortin H & ad kanna hvort unnt sé ad beita medferd med hléum. begar medferd
hefur skilad vidunandi arangri, midad vid pann kvilla sem er verid ad medhondla, atti ad minnka
skammt nidur i pann vidhaldsskammt sem alitinn er naudsynlegur eda hetta medferd og fylgjast med

vidbrégoum (feedback mechanism) nyrnahettubarkar ef purfa pykir.

Hjé& sjuklingum med vanstarfsemi skjaldkirtils eda skorpulifur getur verid nog ad gefa tiltdlulega litla
skammta og naudsynlegt getur verid ad minnka skammta.

Deiliskora & 5 mg toflunni gerir Kleift ad taka naudsynlega einstaklingsbundna skammta.

4.3 Frabendingar



Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Engar frabendingar eru gegn skammtima notkun vid lifsnaudsynlegum abendingum.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Medferd med Decortin H getur aukid hattu & bakteriu, veiru, sveppa, snikla og teekifaerissykingum
vegna 6nemisbalingar. Einkenni sykinga sem eru ad myndast geta verid dulin og gerir pad greiningu
erfidari. Undirliggjandi sykingar eins og berklar og lifrarbélga B geta gert vart vid sig aftur.

Eingbngu & ad beita medferd med Decortin H dsamt sértaekri medferd vid sykingu ef brynar asteedur
eru fyrir hendi og naudsyn krefur, vid eftirtéldum sjakdémum:

- Bradar veirusykingar (lifrarbdlga B, ristill, &blastur, hlaupabdla, hornhimnubdlga af véldum
herpes).

- HBsA(g jakvad langvinn virk lifrarbolga.

- U.p.b. 8 vikum fyrir og pangad til 2 vikum eftir fyrirbyggjandi bolusetningu med lifandi
boluefni.

- Altzek sveppasyking og sniklasott (t.d. Nematoda).

- Hja sjuklingum med pradormasykingu (strongyloides) eda grun um slika sykingu geta
sykursterar leitt til virkjunar og dreifingar ormanna.

- Menusott.

- Eitlabdlga eftir gjof berklaboluefnis.

- Bradar og langvinnar bakteriusykingar.

- Saga um berkla. Notid eingdngu ef sjuklingurinn er & fyrirbyggjandi berklalyfjamedferd.

Ennfremur & eingéngu ad beita medferd med Decortin H ef brynar astaedur eru fyrir hendi og undir
eftirliti leeknis, asamt sérteekri medferd ef naudsyn krefur, vid eftirtéldum sjakdémum:

- Magasar

- Beinpynning

- Haprystingur sem erfitt er ad medhdndla

- Sykursyki sem erfitt er ad medhondla

- Gedreen vandamal, p.m.t. sjalfsvigsahatta (einnig i fyrri sjukrasogu sjuklings). Eftirlit hja
taugalaekni eda gedlakni er radlagt.

- Glaka med préngu horni eda vidu: Naid eftirlit augnleeknis er radlagt, samhlida medferd.

- Sar i hornhimnu og hornhimnuéaverka; Naid eftirlit augnleknis er radlagt, samhlida medferd.

Krémfiklaexliskreppa (pheochromocytoma crisis)

Tilkynnt hefur verid um kromfiklagexliskreppu (pheochromocytoma crisis), sem getur verid banveen,
eftir notkun barkstera. Sjuklingum med kromfiklagexli eda grun um slikt skal einungis gefa barkstera
eftir videigandi mat 4 avinningi/ahattu.

Sjontruflanir
Verid getur ad skyrt sé fra sjontruflunum vid alteeka og stadbundna notkun barkstera. Ef sjaklingur faer

einkenni & bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal thuga ad visa honum til augnlaeknis til ad
meta mogulegar asteedur, p.m.t. drer, glaka eda sjaldgefir sjukdomar a bord vid midleegan vessandi
&0u- og sjonukvilla sem tilkynnt hefur verid um eftir alteeka og stadbundna notkun barkstera.

Brad nyrnabilun vegna herslismeins (scleroderma)

Geeta parf varoar hja sjuklingum med Gtbreitt herslismein (systemic sclerosis) par sem aukin tidni
bradrar nyrnabilunar vegna herslismeins (hugsanlega banveenni) hefur sést &amt haprystingi og
minnkudum pvagutskilnadi vid 15 mg af prednisoloni eda staerri dagskammti. pvi skal fylgjast
reglulega med bléoprystingi og nyrnastarfsemi (s-kreatinini). Pegar grunur er um brada nyrnabilun
skal hafa vandlega stjorn & bl6dprystingi.




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

- Alvarleg séraristilbolga med hattu & gotun an skinuertingar (peritoneal irritation).
- Sarpbdlgu (diverticulitis).
- Garnasamgo6tun (strax eftir skurdadgera).

Einkenni skinuertingar i kjolfar gétunar i meltingarvegi koma hugsanlega ekki fram hja sjuklingum
sem eru a haskammta sykursteramedfero.

Heetta & sinakvillum, sinab6lgu og sinarofi er aukin ef fliordkin6lon eru gefin samtimis barksterum.

Sykursjukir geetu purft heerri skammt af insulini eda sykursykilyfjum til inntéku medan peir nota
Decortin H.

Hja sjuklingum med haprysting sem erfitt er ad medhondla parf ad fylgjast reglulega med
bl6dprystingi medan & medferd med Decortin H stendur.

Fylgjast parf vandlega med sjuklingum med alvarlega hjartabilun vegna hattu & ad astand peirra
versni.

Einkenni vddvaslensfars geta i upphafi versnad medan & medferd stendur. bvi ttu sjuklingar ad liggja
a sjukrahusi medan skammtar af barksterum eru stilltir. Hefja @ medferd med Decortin H med
stigvaxandi skommtum, einkum ef alvarleg einkenni eru fra andliti og koki og 6ndunarrimmal er
minnkad.

Langtimanotkun jafnvel litilla skammta af predniséloni eykur heettu & sykingum, jafnvel af véldum
orvera sem sjaldan valda sykingu (svokalladar teekiferissykingar).

Yfirleitt er 6heett ad bolusetja med deyddum bdluefnum. b6 verdur ad hafa i huga ad storir skammtar
af sykursterum geta dregid Ur 6naemissvorun og par med arangri bélusetningarinnar.

Heegtaktur
Vid stéra skammta af predniséloni getur komid fram heegtaktur. Lengd medferdar hefur ekki endilega

ahrif & hvort heegtaktur kemur fram eda ekki.

Sjuklingar sem fa langtimamedferd med Decortin H @ttu ad vera undir reglulegu eftirliti leeknis (p.m.t.
skodun hja augnlaekni a 3 manada fresti); sjuklingar sem taka tiltélulega stéra skammta attu ad
fullvissa sig um ad peir séu ad fa naegilegt magn af kalium og ttu ad takmarka neyslu & natrium,
einnig etti ad fylgjast med kalium magni i bl6di.

Vid mjog mikio likamlegt alag samhlida medferd med Decortin H (sjukdémar med hita, slys,
skurdadgerdir, faedingar 0.s.frv.) getur verid naudsynlegt ad auka barksteraskammtinn timabundid.
Vegna ahettu vid alagsvaldandi adstedur &ttu sjuklingar i langtimamedferd ad fa afhent neydarkort til
ao gera grein fyrir sér.

Alvarleg bradaofnaemisviobrogd geta komid fyrir.

Buast ma vid neikveedum ahrifum & efnaskipti kalsiums, og fer alvarleiki peirra eftir medferdarlengd
og skammtasteerd. Pvi er malt med fyrirbyggjandi medferd vid beinpynningu. betta & sérstaklega vid
ef adrir aheettupeettir eru til stadar s.s. erfdir, aldur, tidahvorf, dndg prétein og kalk i feedi, miklar
reykingar, mikil alk6hélneysla og of litil likamleg hreyfing. I fyrirbyggjandi medferd felst pvi naegileg
neysla & kalki og D vitamini (mjolk, egg, fiskur) og likamspjalfun. huga & frekari lyfjamedferd hja
sjuklingum 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 a undirliggjandi sjukdomi, brad starfstruflun i nyrnahettuberki (sérstaklega vid
alagsadstaedur s.s. i sykingum, eftir slys, vid aukid likamlegt alag), kortisonfrahvarfseinkenni.

Tilteknar veirusykingar (hlaupabdla, mislingar) geta ordid sérlega illvigar hja sjuklingum sem eru
medhdndladir med sykursterum. Bérn med balt 6neemiskerfi og einstaklingar sem ekki hafa fengid
mislinga eda hlaupabdlu eru einkum i haettu. Ef slikir sjuklingar komast i snertingu vid einstaklinga
med mislinga eda hlaupab6lu medan & medferd med Decortin H stendur eetti ad hefja varnaradgerdir ef
porf krefur.

Born

Vid notkun Decortin H hja bérnum & vaxtarskeidi ber ad styra medferdinni vandlega med tilliti til
aheettu og avinnings. Hafa & sérstakt eftirlit med lengdarvexti vegna vaxtarhemjandi eiginleika
prednisolons.

Medferd etti ad vera timabundin, eda med hléum ef um langtimamedferd er ad raeda.

Eldri sjuklingar
par sem heetta 4 beinpynningu er aukin hja éldrudum sjaklingum & ad meta ahattu og avinning notkun
Decortin H vandlega hja pessum aldurshop.

Notkun Decortin H getur leitt til jakveedra nidurstadna vid lyfjaeftirlit.

Hjalparefni

Decortin H inniheldur laktésa

Sjuklingar med arfgengt galakt6sadpol, algjoran laktasaskort eda glukésagalaktdsa vanfrasog, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Decortin H inniheldur natrium
Decortin H inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hdmarks heildardagskammti, p.e.a.s. er
sem nast natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vioé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Rannséknir & milliverkunum voru gerdar hja fulloronum. Adrar milliverkanir eru byggdar & kliniskri
reynslu.

- Hjartaglykaésidar: virkni glykosida getur aukist vid kaliumskort.

- pvagraesilyf og haegdalosandi lyf: aukinn Gtskilnadur af kalium.

- Lyf vid sykursyki: minnkud blodsykurlaekkun.

- Kamarin afleidur (segavarnarlyf til inntoku): storkuhindrandi verkun getur minnkad eda aukist.
Naudsynlegt getur verid ad breyta skémmtum af segavarnarlyfinu ef pad er notad samhlida.

- Boélgueydandi gigtarlyf (NSAID-Iyf), salicyl6t og indometasin: aukin heetta & saramyndun og
bledingum i meltingarvegi.

- Vodvaslakandi lyf an afskautunar: véovaslokun getur lengst.

- Atrépin og 6nnur andkolinvirk lyf: augnprystingur getur aukist meira vié samhlida notkun.

- Praziquantel: mdguleg minnkun & blddpéttni praziquantels af véldum barkstera.

- Klérokin, hydroxyklérokin, meflokin: aukin haetta & vodvakvilla, hjartavddvakvilla.

- Somatropin: ahrif somatropin geta minnkad.

- Protirelin: gjof protirelins getur minnkad aukningu & TSH.

- Estrogen (t.d. lyf sem baela egglos): Helmingunartimi sykurstera getur verid lengdur. pess vegna
geta klinisk ahrif stera verid aukin.

- Syrubindandi efni: frasog prednisélons getur verid minnkad vid samhlida notkun magnesium-
eda alhydroxids. bvi etti ad taka lyfin pannig ad tryggt sé ad naegur timi idi & milli
(2 Klukkustundir).

- Lyf sem virkja CYP3A4 s.s. rifampicin, fenytoin, karbamazepin, barbitarét og primidon geta
dregid ar ahrifum barkstera.



- Efedrin: Hrodun efnaskipta getur leitt til skertrar verkunar sykurstera.

- Buist er vid ad notkun samhlida CYP3A hemlum, p.m.t. lyfjum sem innihalda cobicistat (t.d.
ketdkonazol og itrakdnazdl) auki heettu & alteekum aukaverkunum. Fordist samhlidanotkun nema
avinningur sé meiri en aukin &hatta 4 alteekum aukaverkunum af véldum barkstera en pé skal
fylgjast naid med pvi hvort sjaklingar verdi fyrir altekum barksteradhrifum.

- Onamisbalandi lyf: aukid neemi fyrir sykingum og hugsanleg elnun eda birting undirliggjandi
sykinga. Ciclosporin: aukin péttni ciclosporins i blddi. Aukin hetta & heilaflogum.

- ACE hemlar: aukin hetta & breytingum & bl6dmynd.

- Flaorokinolén: geta aukid heettu & sinakvillum.

Anrif & rannsoknarnidurstédur:
Vidbrogd hadar vid ofnemisprofum geta verid bald.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
A medgongu atti adeins ad byrja medferd eftir sérstakt mat & &haettu og avinningi. Ekki er haegt ad

Gtiloka truflanir & fosturvexti & medgdngu vegna langtimamedferdar med sykursterum. [ tilraunum &
dyrum olli prednisélon klofnum gémi (sja kafla 5.3). Enn er ekki stadfest hvort hatta a skardi i gom er
aukin hja féstrum vegna medferdar med sykursterum & fyrsta pridjungi medgéngu. Vid medferd i lok
medgongu er hetta & ad nyrnahettubdrkur fostursins ryrni pannig ad nyburinn parfnist
uppbdtarmedferdar sem sidan verdi stigminnkud.

Brjostagjof

Sykursterar berast i brjéstamjdlk. EKKi er vitad til pess ad pad valdi ungbérnum skada. Engu ad sidur
aetti adeins ad taka lyfid medan & brjostagjof stendur ef bryna naudsyn ber til. Ef veikindi valda pvi ad
naudsynlegt er ad taka heerri skammta, tti ad venja nyburann af brjosti.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Decortin H hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Hormonauppbdtarmedfero:

Heetta & aukaverkunum er litil ef rddlagdir skammtar eru notadir.

Lyfjamedfero:

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

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

BI6d og eitlar
Veag hvitfrumnafjolgun, eitilfrumnafaed, edsinfiklafeed, raudkornadreyri.

Onamiskerfi

Ofnaemisvidbrogd (t.d. utbrot af voldum lyfja), alvarleg bradaofnemisvidbrogd svo sem
hjartslattartruflanir, berkjukrampi, lagprystingur eda haprystingur, lost, hjartastopp, skert
Onaemisvidobroga.

Innkirtlar



Nyrnahettubeeling og érvun Cushings heilkennis (deemigerd einkenni: tunglandlit, fituséfnun & bdk og
bléoriki).

Efnaskipti og nering

Uppséfnun natriums med bjugmyndun, aukinn Gtskilnadur kaliums (sem getur leitt til
hjartslattartruflana), pyngdaraukning, minnkad sykurpol, sykursyki, haekkun & kdlesteroli i bl6di,
heekkun a priglyseridum i bl6di, aukin matarlyst.

Gedreen vandamél
punglyndi, pirringur, alszlutilfinning (euphoria), aukin atorka, gedrof, ofleti, ofskynjanir, gedsveiflur,
kvidi, svefntruflanir, sjalfsvigshneigd (suicidality).

Taugakerfi
Falskt heilagxli (pseudotumor cerebri), birting dulinnar flogaveiki og aukin tilhneiging til kasta hja

sjuklingum med stadfesta flogaveiki.

Augu
Drer, einkum med baklaegu innanhydisgruggi (posterior subcapsular turbidity), glaka, versnun
hornhimnuséra, versnun veiru-, sveppa- og bakteriusykinga i augum, pokusyn (sja einnig kafla 4.4).

Hjarta
Tioni ekki pekkt: Heegtaktur*.
*Eftir stéra skammta.

/Edar
Haprystingur, aukin haetta a eedakdlkun og segamyndun, edabdlga (einnig sem frahvarfseinkenni eftir
langtima medferd), veiking harada (increased capillary fragility).

Meltingarfeeri
Magasar, bleding i meltingarfeerum, brisbélga.

HUJ og undirhad
Rautt hidslit (striae rubrae), ryrnun, haraedavikkun (telangiectasia), punktblaedingar, flekkblaedingar,
ofhering, sterabdlur, hudbdlga sem likist résroda (kringum munn) dermatitis, breytingar & hadlit.

Stodkerfi og bandvefur

Vodvaryrnun eda mattleysi i véovum, vodvakvilli, beinpynning (skammtahad, getur einnig komid
fram vid skammtimanotkun), smitlaust beindrep, sinakvilli, sinabdlga, sinarof og utanbastsfituaexli
(epidural lipomatosis). Seinkadur voxtur hja bérnum.

Athugid: Of hr6o skammtaminnkun eftir langtimamedferd getur leitt til kvilla svo sem vidva- og
lidverkja.

Nyru og pvagfeeri

Brad nyrnabilun vegna herslismeins (scleroderma renal crisis).

Tilvik bradrar nyrnabilunar vegna herslismeins eru mismunandi hja 6likum undirh6pum. Mesta hattan
sem tilkynnt hefur verid um er hja sjuklingum med Gtbreitt herslismein (diffuse systemic sclerosis).
Minnsta heettan sem tilkynnt hefur verid um er hja sjuklingum med litid atbreitt herslismein (limited
systemic sclerosis) (2%) og vid herslismein sem kemur fram & barnsaldri (1%).

Axlunarferi og brjost
Oedlileg seyting kynhormona (leidir til tidateppu, aukins harvaxtar og getuleysis).

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad
Sar eru lengur ad gréa.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
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Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Einkenni
Bradar eitranir af voldum prednis6ldns eru ekki pekktar. Vid ofskdmmtun geta aukaverkanir aukist
(sjé kafla 4.8), einkum & innkirtlakerfid, efnaskipti og jafnvaegi blddsalta.

Medferd
EkKi er til moteitur gegn predniséloni.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Sykursterar, ATC flokkur: H 02 AB 06.

Prednis6lon er 6fltoradur sykursteri til alteekrar medferdar.

Prednisélon hefur &hrif & efnaskipti i neer 6llum vefjum, mismunandi eftir skammtasteerd.
Lifedlisfreedilega er pessi eiginleiki lifsnaudsynlegur fyrir vidhald & samvaegi liffeeranna i hvild og vid
areiti, sem og fyrir stjornun 6naemiskerfisins.

Ef starfsemi nyrnahettubarkar bilar eda skerdist er haegt ad nota prednisolon sem uppbdtarmedferd i
stad hydrokortisons sem likaminn framleidir sjalfur. pad hjalpar til vid ad halda efnaskiptum kolvetna,
proteina og fitu i jafnveegi. Ahrif af u.p.b. 5 mg prednisélons jafngilda ahrifum af 20 mg
hydrokortiséns. bar sem prednisdlon hefur adeins litil saltsteradhrif parf ad gefa saltstera ad auki vid
uppbotarmedferd vegna bilunar i nyrnahettuberki.

Vid nyril- og kynferaheilkenni (adrenogenital syndrome) kemur prednis6lén i stad pess kortiséls sem
vantar vegna ensimgalla og hindrar 6héflega framleidslu & kortikétrdpini i heiladingli og
karlhorménum i nyrnahettuberki. Ef ensimgallinn hefur einnig ahrif & myndun saltstera verdur einnig
ao gefa uppbdtarmedferd vid pvi.

Ef gefnir eru heerri skammtar af predniséloni en naudsynlegt er sem uppbotarmedferd hefur pad
hradvirk bélgueyodandi ahrif (antiexudative og antiproliferative) og seinkud énamisbalandi ahrif. bad
hindrar efnasvérun og virkni frumna i dnemiskerfinu og losun og ahrif bodefna sem midla bélgu- og
Onamisvidbrogdum, s.s. ensima i meltib6lum, prostaglandina og leukotriena. I berkjuprengingu aukast
ahrif berkjuvikkandi betavidtakadrva.

Langtima medferd med haum skémmtum leidir til ryrnunar & énaemiskerfinu og nyrnahettuberki.

Naudsynlegt getur verid ad fylgjast med bl6dsoltum vegna aberandi saltsteraahrifa hydrékortisons,
sem eru ad einhverju leyti til stadar hja predniséloni.

Anrif prednisolons & teppu i 6ndunarvegi eru adallega til komin vegna hindrunar & bélguferlum,
belingar eda hindrunar & bjagmyndun i slimhimnu, hindrunar & berkjuprengingu, hindrunar eda
minnkunar & slimseytingu og minnkunar a seigju slims. bessi ahrif eru til komin vegna eftirfarandi
verkunar: péttingar @da og stédugleika himna, jafnveegis i vidbrogoum berkjuvédva vid p2
adrenvirkum lyfjum, sem hafa verid minnkud vegna varanlegrar notkunar, og belingar vidbragda af
tegund | fra annarri viku medferdarinnar.

5.2 Lyfjahvorf
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Prednis6lon frasogast hratt og naer alveg eftir inntoku, hamarkspéttni i sermi naest innan 1 til
2 klukkustunda. pad binst afturkreft vid transkortin og albdmin i plasma.

Prednisélon er adallega umbrotid i lifur med glukdronsyrutengingu (um 70%) og sulfattengingu (um
30%). Pad er ad hluta til ummyndad i 118,17R-dihydroxyandrosta-1,4-dien-3-one og i 1,4-pregnadien-
20-ol. Umbrotsefnin hafa ekki horménavirkni og eru adallega utskilin i gegnum nyru. Litill hluti
prednisolons utskilst 6breytt med pvagi. Helmingunartimi i plasma er um 3 kist. Hann er lengri hja
sjuklingum med alvarlega starfstruflun i lifur. Verkun prednisélons helst lengur en pann tima sem pad
er i sermi, eda um 18-36 Kist. eftir gjof medalskammits.

Adgengi
Prednis6lon frasogast hratt og naer alveg eftir inntoku, hdmarks péttni i sermi naest innan
1-2 klukkustunda.

I slembiradadri rannsokn med tvofaldri vixlun (randomised, 2-fold cross-over study) & adgengi, sem
gerd var hja 12 heilbrigdum karlmonnum, var ein 20 mg tafla af Decortin H til inntdku borin saman
vid 25 mg prednis6lon 21-hemisuccinate natrium salt (=18,7 mg prednisélon) gefid i &d sem ein lykja
af Solu-Decortin H 25 mg (vidmid). Taflan var tekin ad morgni med venjulegum morgunmat.

Eftirfarandi upplysingum var safnad um prednisolon:

Breytur Decortin H 20 mg Vidmid (Solu-
Decortin H 25 mg)

Hémarks péttni i plasma 253,9 (28,5) 323,6 (70,0)*

(Cmax) [ng/ml]

Timi ad hdmarks péttni i plasma 1,83 (1,10) 0,24 (0,09)

tmax [KIst]

Flatarmal undir péttni-tima ferli (AUC)* 1593 (326) 1439 (386)

[Kist X ng/ml]

Algjort adgengi (nyting) 106 (0,17) 913 (300)

Fabs [%]

*5 minGtum eftir inndeelingu
(Gildi gefin sem medalgildi og stadalfravik).

Byggt & einstaklingsbundnum samanburdi 8 AUC,/AUC,, er algjort adgengi eftir leidréttingu fyrir
skammtasteerd ad medaltali 106%, fyrir prednisolon 101% (& bilinu 86%-134%).

Tolfreediadferd Breyta Punktmat 90% 6ryggismork

ANOVA, AUC 104,73 95,90-114,38

Samkvaemt CV-ANOVA mati er breytileiki i AUC fyrir prednis6lon milli einstaklinga 13,08%.
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I slembiradadri rannsokn med vixlun (randomised cross-over study) & hlutfallslegu adgengi/jafngildi,
sem gerd var hja 12 heilbrigoum karlménnum, voru fimm t6flur af Decortin H 1 mg bornar saman vid
eina toflu af Decortin H 5 mg (viomid); téflurnar voru teknar ad morgni med venjulegum morgunmat.

Eftirfarandi upplysingum var safnad um prednisolon:

Breytur 5 x Decortin H 1 mg Decortin H 5 mg
Hamarks péttni i plasma 133 (19) 146 (23)

(Cimax) [ng/ml]

Timi ad hamarks péttni i plasma 1,23 (1,28) 1,23 (1,16)

tmax [Klst]

Flatarmal undir péttni-tima ferli (AUC) 791 (138) 913 (300)

[Kist x ng/ml]

(Gildi gefin sem medalgildi og stadalfravik).

Byggt & einstaklingsbundnum samanburdi @ AUC er hlutfallslegt adgengi prednis6léns ad medaltali

85%.

Tolfreedi adferd Breyta Punktmat 90% oryggismork
ANOVA AUC 86,97 77,03-98,19
ANOVA Crnax 91,08 81,09-102,29

Samkveemt CV-ANOVA mati er breytileiki i AUC fyrir prednis6lon milli einstaklinga 17,31% og

breytileiki i Cmax milli einstaklinga 15,70%.

Hiutfallslegt adgengi/jafngildi 5 mg vs. 20 mg
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I slembiradadri, rannsdkn med tvofaldri vixlun (randomised, 2-fold cross-over study) & hlutfallslegu
adgengi/jafngildi, sem gerd var hja 12 heilbrigdum karlménnum, var ein tafla af Decortin H 20 mg
borin saman vid fjorar toflur af Decortin H 5 mg (vidmid); toflurnar voru teknar ad morgni med

venjulegum morgunmat.

Eftirfarandi upplysingum var safnad um prednisolén:

Breytur 4 x Decortin H 5 mg Decortin H 20 mg
Hamarks péttni i plasma 339 (64) 326 (36)

(Cmax) [ng/ml]

Timi ad hamarks péttni i plasma 1,9 (0.9 1,9 (0.6)

tmax [Klst]

Flatarmal undir péttni-tima ferli (AUC) 2329 (490) 2148,2 (358)

[Kist x ng/ml]

(Gildi gefin sem medalgildi og stadalfravik).

Byggt & einstaklingsbundnum samanburdi @ AUC er hlutfallslegt adgengi prednisoléns ad medaltali

108%.

Tolfraedi adferd Breyta Punktmat 90% 0Oryggismork
ANOVAI AUC 107,65 98,43-117,75
ANOVAI Crmax 103,01 95,40-111,21

Samkveemt CV-ANOVA mati er breytileiki i AUC fyrir predniséléon milli einstaklinga 12,38% og
breytileiki i Cmax milli einstaklinga 11,88%.
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I rannsokn & adgengi sem gerd var arid 1999 & 16 heilbrigdum einstaklingum var ein tafla af
Decortin H 10 mg borin saman vid tveer toflur af Decortin H 5 mg (viomid); med eftirfarandi
nidurstodum:

Breyta 2 x Decortin H 5 mg Decortin H 10 mg
Hamarks pettni i plasma 242.1 +/- 25.3 224.4 +/- 29 4
Timi ad hamarks péttni i plasma 0,77 +/- 0,23 1132 +/-05
tmax [Klst]

Flatarmal undir péttni-tima ferli
(AUC) 1132,8 +/- 139,7 1101,4 +/- 131,8
[KIst x ng/ml]

(gildi gefin sem medalgildi og stadalfravik).

Graf yfir medalpéttni i plasma eftir gjof 2 x 5 mg og 10 mg taflna af Decortin H
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefobundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum & aexlun,
eiturverkunum & erfdaefni eda krabbameinsvaldandi ahrifum.

Brad eitrun
I ranns6knum & bradri eitrun af véldum prednisélons i rottum kom i 1jés ad LDso (daudi innan 7 daga)
eftir stakan skammt var 240 mg prednisolon/kg likamspyngdar.

Medallangvinn/langvinn eitrun

Breytingar a Langerhans eyjum i brisi hja rottum saust i baedi smasja og rafeindasmasja eftir daglega
gjof 33 mg/kg likamspyngdar af prednisoloni i kvidarhol i 7 til 14 daga. Kaninur sem fengu daglega
2-3 mg/kg likamspyngdar i 2-4 vikur fengu lifrarskemmdir. Skyrt hefur verid fra eiturahrifum a vefi,
b.e. vodvadrepi, eftir nokkurra vikna gjof 0,5-5 mg/kg likamspyngdar hja naggrisum og 4 mg/kg
likamspyngdar hja hundum.
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Stokkbreytandi og eexlismyndandi ahrif

Fyrirliggjandi nidurstddur rannsokna & sykursterum benda ekki til neinna eiturahrifa & erfdaefni sem
skipta mali kliniskt.

Eiturahrif & exlun

I dyratilraunum & masum, hémstrum og kaninum olli prednisolon klofnum goém. Smavaegileg frabrigdi
hafa sést & hoéfudkapu, kjalkum og tungu hja rottum pegar prednisolén var gefid sem stungulyf.
Vaxtartruflanir fosturs i legi hafa einnig sést (sja kafla 4.6).

Pegar lyfid var gefid i storum skdmmtum i langan tima (30 mg/dag i a.m.k. 4 vikur) olli pad
afturkraefri truflun & sedismyndun sem vardi i nokkra manudi eftir ad medferd var hett.

6. LYFJAGERDARFRZEBDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Magnesium sterat, Kisiltvioxid, natriumsterkju glykélat (tegund C), hypromelldsi, talkum,
laktésaeinhydrat, maissterkja.

6.2 Osamrymanleiki

A ekKki vid.

6.3  Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid vid laegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Pynnupakkning ur PVC og alfilmu.
100 t6flur

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
7. MARKADBSLEYFISHAFI

Merck AB

Box 3033

169 03 Solna

Svipj6d

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/04/101/01.
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 14. jantar 2004.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 24. febrdar 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

12. janGar 2023.
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