SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Florinef 0,1 mg toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Fludrocortisonasetat 0,1 mg.
Hjalparefni med pekkta verkun

Hver tafla inniheldur 58,9 mg af vatnsfrium laktdsa, 0,7 mg af laktoésaeinhydrati og 0,01 mg af
natriumbensoati (E 211).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Tafla.
Hyvitar, kringlottar, tvikiiptar toflur med skoru & annarri hlidinni og merktar med ,,FT01* & hinni

hlidinni.

Toflunni ma skipta 1 tvo jafna skammta.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Addisonsveiki og medfeedd nyrnahettustaekkun (congenital adrenal hyperplasia (CAH)).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Addisonsveiki: 0,05-0,2 mg a solarhring til viobotar vid kortison pegar porf er 4 frekari ahrifum
saltstera. Hja sjuklingum med haprysting er yfirleitt maelt med 0,05 mg 4 solarhring.
Nyrnahettusteekkun (,,salt losing adrenogenital syndrome®): 0,1-0,2 mg & sélarhring,.

Born

Born og unglingar yngri en 18 ara: Half (0,05 mg) — ein tafla 0,1 mg) & s6larhring. Skammtinn &
a0 adlaga med hlidsjon af aldri, pyngd og alvarleika sjikdoms (sja kafla 4.4).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Fludrocortisonacetat er 6flugur saltsteri med sykursteraverkun sem er adallega notad sem
uppbotarmedferd. Pott sykursteraaukaverkanir geti komid fram er ekki gert rad fyrir peim vid
laga skammta eins og vid gjof Florinef. Hegt er ad ldgmarka aukaverkanir med pvi ad hafa

skammta eins litla og mogulegt er.

Vegna oOflugrar saltsteraverkunar fludrocortisons 4 ekki ad nota Florinef vid O&sérteka
barksterameoferd. Florinef 4 ekki ad gefa sjuklingum med 6medhondlada hjartabilun. Vid langvarandi
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sterameOdferd er melt med ad fylgst s€ med blodsoltum og saltinntdku til pess ad koma i veg fyrir
haprysting, bjig og pyngdaraukningu. Saltsnautt faedi og kaliumuppbdt getur verid naudsynlegt.

Ofnaemisvidbrogd

I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um ofnamisvidbrogd, svo sem hiidvidbrogd,
ofnaemisbjug eda bradaofnaemis/dpolsviobrogd eftir gjof barkstera, einkum hja sjuklingum med sdgu
um lyfjaofnaemi.

Nitro blue tetrazolinum prof getur gefid falska neikvaeda svorun.

Bom

Barksterar geta haft ahrif 4 steraframleidslu likamans. Pvi eiga skammtar Florinef ad vera eins litlir og
mogulegt er fyrir fullnegjandi uppbotarmedferd og endurmeta parf skammta reglulega. Vid medfero a
nyrnahettustaekkun hja bdrnum og unglingum parf ad hafa 1 huga heettu 4 vaxtarskerdingu vegna
mikillar péttni androgena. Barksterar geta dregio ur lengdarvexti. Fylgjast skal ndid med vexti og
proska hja ungbdrnum, bérnum og unglingum vid langtimanotkun barkstera.

Auk saltsteraverkunar a ad hafa eftirfarandi varudarreglur 1 huga fyrir ésérteeka barksteramedferd vid
notkun steerri skammta en naudsynlegir eru vid uppbdtarmedferd:

Allir barksterar auka utskilnad kalsium sem getur leitt til beinpynningar eda aukid beinpynningu sem
fyrir er.

Geodren einkenni geta komid fram vid notkun barkstera, t.d. svefnleysi, punglyndi (stundum alvarlegt),
vellidunarkennd, skapbreytingar, gedrofseinkenni og personuleikatruflanir. Tilfinningalegur
ostoougleiki eda gedrof sem fyrir er getur versnad. Punglyndislyf hjalpa ekki vid punglyndi af voldum
stera og einkennin geta versnad.

Skorpulifur og vanvirkni skjaldkirtils geta aukid ahrif barkstera.

{ eftirfarandi tilvikum skal geeta varudar vid 6sértacka medferd med sykursterum:

Vid sararistilbolgu (pegar hatta er 4 gatmyndun, igerd eda 60rum sykingum af voldum
graftarmyndandi sykla). Vid sarpbolgu (diverticulitis). Vid nylega garnasamtengingu (intestinal
anastomoses). Groandi/virkt eetissar (getur komid aftur an einkenna). Skerta nyrnastarfsemi.
Brdda eda langvarandi nyrnabolgu. Haan blooprysting. Hjartabilun. Blazdabolgu. Segarek.
Utbrot. Sykursyki. Cushingseinkenni. Krampa. Krabbamein med meinvorpum. Védvaslensfar.
S6gu um gedsjukdoéma. Herpes simplex i auga. Mlt er med naegjanlegri inntdku proéteina hja
hja sjuklingum & langtimamedferd med barksterum til pess ad koma i veg fyrir hugsanlegt
pyngdartap og vodvaryrnun/mattleysi i tengslum vid neikvaedan kéfnunarefnisbuskap.

Dregid getur ur moétstoou gegn sykingum og erfitt getur ordid ad stadsetja sykingu pegar barksterar eru
notadir. Medferd med barksterum getur dulid og aukio sykingu. Ef syking er til stadar 4 ad medhondla
hana. Hja sjaklingum sem ekki hafa myndad énami geta veirusykingar t.d. hlaupaboéla og ristill verid
alvarlegar eda lifshaettulegar. Ef um pradorma er ad reeda (Strongyloides) getur medferd med
barksterum aukid utbreidslu peirra og leitt til parma- og ristilbolgu og Gram-neikvaedrar syklasottar.
Melt er med ad takmarka medferd a folki med berkla eins og frekast er unnt.

f storum skmmtum geta barksterar truflad virka 6nzmisadgerd. Lifandi boluefni 4 ad gefa undir nanu
eftirliti.

Langtimanotkun getur leitt til drers (posterior subcapsular cataract) i auga eda glaku, sem getur valdid
skemmdum 4 sjontaug. Geeta skal varadar hja sjuklingum med herpes simplex i auga vegna heettu &
gatmyndun 4 hornhimnu.

Langtimamedferd med skommtum af barksterum sem valda meiri péttni en likamanum er edlileg getur
leitt til lyfjatengdrar vanstarfsemi nyrnahettubarkar. Til ad fordast brada bilun nyrnahettubarkar i
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tengslum vi0 alag (svo sem vegna alvarlegra averka, skurdadgerda eda alvarlegs sjikdoms) getur verid
naudsynlegt ad veita studningsmedferd med barksterum, badi medan & medferd med barksterum
stendur og allt ad einu ari eftir ad medferdinni lykur.

Sjoéntruflanir

Verid getur ad skyrt sé fra sjontruflunum vid alteeka og stadbundna notkun barkstera. Ef
sjuklingur faer einkenni & bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal thuga ad visa honum
til augnlaeknis til ad meta mogulegar astedur, p.m.t. drer, glaka eda sjaldgafir sjakdomar &
bord vid midlegan vessandi &0u- og sjonukvilla sem tilkynnt hefur verid um eftir alteeka og
stadbundna notkun barkstera.

Aldradir

Aukaverkanir stera til altaekrar notkunar svo sem beinpynning og haprystingur geta haft alvarlegar
afleidingar hja 6ldrudum. Pvi er melt med nanu klinisku eftirliti til pess ad koma 1 veg fyrir notkun
steerri skammta en naudsynlegir eru fyrir uppbotarmedfero.

Florinef inniheldur lakt6sa og natriumbensoat

Florinef inniheldur laktosa. Sjuklingar med arfengt galaktésadpol, algjoran laktasaskort eda glukosa-
galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

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

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Amfotericin B og pvagreesilyf, sem skilja ut kalium:
Aukinn kaliumskortur.

Sykursykilyf:
Barksterar geta valdid bléosykurshakkun og getur pvi purft ad leiorétta skammta.

Blodpynningarlyf til inntoku:
Aukin eda minnkud porf fyrir blodpynningarlyf og getur pvi purft ad leiorétta skammta.

Andkdlinesterasar:
Barksterar geta upphafid verkun andkoélinesterasa.

Barbitursyrur og énnur krampastillandi lyf, rifampicin:
Umbrot barkstera aukast vegna aukinna ahrifa 4 lifrarhvata sem leidir til minni virkni lyfsins.
Skommtum lyfsins getur purft ad breyta.

Ciklosporin:
Ahrif ciklospdrins og barkstera geta aukist.

CYP3A4 hemlum:

Buast ma vid ad samhlidanotkun med CYP3A hemlum, p.m.t. lyfjum sem innihalda cobicistat, auki
haettu 4 altekum aukaverkunum. Fordist samhlidanotkun nema &vinningur sé meiri en aukin aheetta a
alteekum aukaverkunum af voldum barkstera en pa skal fylgjast naid med pvi hvort sjiklingar verdi
fyrir alteekum barksteradhrifum.

Digitalisglykosioar:
Aukin heetta er 4 hjartslattaroreglu og digitaliseitrun asamt lagu kaliummagni 1 bl6di.

Véoovaslakandi lyf sem verka ekki med afskautun (non-depolarising):
Barksterar geta minnkad eda aukid virkni lyfsins.

Isoniazid:



béttni isoniazids i sermi getur minnkad.

Ketoconazol:
Umbrot barkstera minnkar sem leidir til aukinnar verkunar lyfsins.

Bolgueydandi gigtarlyf/asetylsalisylsyra:

Aukin heetta 4 sarmyndun. Minnkud virkni asetylsalisylsyru. Pegar toku barkstera er heett getur péttni
salisylsyru aukist. Asetylsalisylsyru skal nota med varad med barksterum pegar skortur er a
proprombini 1 blooi.

Somatropin:
Barksterar geta upphafid verkun pess.

Skjaldkirtilslyf:
Umbrot barkstera aukast vid ofstarfsemi skjaldkirtils og minnka vid vanstarfsemi skjaldkiritls.

Boluefni:

bao geta komid fram ahrif 4 taugakerfid og minni métefnasvorun eftir bolusetningu 4 sjuklingum sem
meodhondladir eru med barksterum. P6 er dliklegt ad pessi milliverkun komi fram vid laga skammta
eins og vid gjof Florinef.

Ostrogen/getnadarvarnalyf:
Helmingunartimi og péttni barkstera getur aukist.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
Nota ma Florinef til uppbotarmedferdar 4 medgongu. Engar visbendingar eru um ad uppbotarmedferd

med fludrocortisoni & medgongu tengist skadlegum ahrifum 4 fostrid. Synt hefur verid fram a ad
barksterar hafi vanskapandi ahrif hja sumum dyrategundum. Dyrarannsoknir 4 hugsanlegum
eiturahrifum fludrocortisons a axlun eru 6fullnagjandi (sja kafla 5.3). Fylgjast 4 vandlega med
bornum maodra sem fengu stora skammta af fludrocortisonasetati 4 medgongu, med tilliti til merkja
um baelingu 4 starfsemi nyrnahettna.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort fludrocortisonasetat skilst ut 1 brjostamjolk. Synt hefur verid fram 4 ad adrir
barksterar sem notadir eru altaekt berast i brjostamjolk. Halda ma brjostagjof afram medan a
uppbotarmedferd med radlogdum litlum skdmmtum af Florinef stendur.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Florinef hefur engin eda dveruleg ahrif 4 haethni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Flestar aukaverkanir af lyfinu eru vegna saltsteradhrifa pess. Pegar Florinef er notad i radlogdum
skdmmtum eru venjulega engar sykursteraaukaverkanir. Florinef er oft notad asamt barksterum eins

og kortisoni.

Aukaverkanir sem greint var fra hja sjuklingum sem fengu Florinef 0,1 mg eru syndar i t6flunni. Ekki
hagt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

On&miskerfi

Lyfjavidbrogd (p.m.t.
bradaofnamis- og 6polsvidbrogd)

Efnaskipti og n&ring




Bloodlyting med bléokaliumlaekkun
Minnkud matarlyst
Taugakerfi
Hoéfuoverkur
Krampar
Yfirlid
Breytt bragdskyn
Ofskynjanir
Hjarta
Hjartabilun
Hjartastekkun
Adar
| Héprystingur
Meltingarfeeri
| Nidurgangur
Hud og undirhtd
Ofnemisbjigur, hudutbrot,
horundsrodi
Stodkerfi og stodvefur
Voovamattleysi
Voovaryrnun
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad
| Bjugur
Rannsoknanidurstodur
Blookaliumlekkun
Augu
bokusyn (sja kafla 4.4)

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram vid steerri skammta en radlagda:

Segamyndun, gedraenar truflanir (t.d. gedbrigdaeinkenni), innanktpuprystingur, nyrnahettubzling,
einkenni sem likjast Cushingseinkennum, neikvaett proteinjafnvaegi, uppsoéfnun natriums,
vaxtarskerding hja bérnum, virkjun dulinnar sykursyki, beinpynning, hidpynning, glaka, sky a auga,
minnkud moétstada gegn sykingum og virkjun dulinna sykinga t.d. berkla, afleiddar sykingar i auga,
skert saragroning, svefnleysi, tidatruflanir og meltingartruflanir/sar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings 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.

4.9 Ofskommtun
Tilvik um ofskdmmtun eru pekkt.

Langvarandi ofskémmtun: Einkenni: Har blodprystingur, bjugur, lagt kalium, pyngdaraukning,
vodvaslappleiki, hjartasteekkun. Medferd: Toku lyfsins skal hatt og ef naudsynlegt er, byrjad aftur &
minni skdmmtum pegar einkenni um ofskdmmtun hafa gengid til baka. Ef naudsyn krefur skal gefa
kalium sem uppbotarmedfero.

Brad ofskémmtun: Medferd: Vid inntdku 4 einum stérum skammti skal sjuklingur latinn drekka mikid
vatn. Vio0 steerri skammta skal framkvama magaskolun eda framkalla uppkdst. Auk pess
einkennameoferd.


http://www.lyfjastofnun.is/

Auk pess geta sykursteraaukaverkanir komid fram vio ofskommtun, sja kafla 4.4.

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Saltsterar, ATC-flokkur: H 02 A A 02.

Fludrocortisont er hydrocortison afleida med mikla saltsteraeiginleika og umtalsverda
sykursteravirkni. Sykursteravirkni lyfsins er 10 -15 sinnum meiri og saltsteravirkni meira en 100
sinnum meiri en virkni hydrocortisons. Verkunarhéttur lyfsins er ekki ad fullu kunnur. Vid litla
skammta verdur natriumuppsofnun, aukinn utskilnadur kaliums og vetnisjona i pvagi og aukinn
blooprystingur. Sterri skammtar draga ur seytingu fra nyrnahettuberki, starfsemi hostarkirtils og
seytingu cortikotropins fra heiladingli. Fludrocortison I samsettri medferd med cortisoni er notad sem
uppbotarmedferd vid Addisonsveiki. Vid nyrnahettusteekkun sem ekki er af voldum axlis dregur
fludrocortison svipad og cortison ur yfirmagni 17-ketosteroids. Ef um Cushingsheilkenni er ad raeda er
loka umbrotsefnid annad en hydrocortison pegar fludrocortisone er gefid og stadfestir par med
greiningu 4 Cushingsheilkenni.

5.2 Lyfjahvorf

Fludrocortison frasogast vel eftir inntoku. Pad er minna bundid plasmapréteinum en hydrocortison.
Hamarkspéttni i plasma naest eftir 1,7 klst. Helmingunartimi i plasma er u.p.b. 3,5 klst.

Virkur helmingunartimi er um pad bil 18 — 36 klst. Verkun varir i 1 — 2 daga.

Umbrot verda adallega i lifur en einnig i nyrum. Lyfi0 skilst it med pvagi adallega sem 6virk
umbrotsefni

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ekki liggja fyrir naegjanlegar upplysingar til ad akvarda hvort fludrocortisonasetat sé
krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda minnki frjosemi karla eda kvenna.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Maissterkja, kalsiumhydrogenfosfat, vatnsfrir laktosi, laktosaeinhydrat, talkiim, natriumbensoat (E
211) og magnesiumsterat.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid i keeli (2°C-8°C). Geymid glasio vel lokad.

Florinef mé geyma vid stofuhita (25°C) vegna lyfjaskommtunar mest i 30 daga. T6flum, sem eru ekki
notadar ad peim tima lidnum, 4 ad eyda samkvaemt leidbeiningum, sja kafla 6.6.

6.5 Gerd ilats og innihald



100 stk. i glerglasi.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur
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