Indlaegsseddel: Information til brugeren
Florinef 0,1 mg tabletter
fludrocortisonacetat
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- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

har de samme symptomer, som du har.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
I Leegen har ordineret Florinef til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv om de

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Florinef
3. Sadan skal du tage Florinef

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Florinef er et syntetisk binyrebarkhormon, der isaer virker pa
blodtrykket og kroppens salt- og vaeskebalance.

Du kan bruge Florinef, nar binyrebarken ikke fungerer
(binyrebarkinsufficiens-Addisons sygdom). Du kan ogsa bruge
Florinef ved nogle medfedte forstyrrelser i udviklingen af de ydre
kensorganer (adrenogenitalt syndrom).

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg altid laegens
anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Florinef

Tag ikke Florinef:
— hvis du er allergisk over for fludrocortisonacetat eller et af de
ovrige indholdsstoffer i Florinef (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Florinef.

Tal med leegen hvis du har eller har haft en af falgende sygdomme

ved behandlingens start, eller hvis de opstar under behandlingen:

Infektioner.

Helvedesild (herpes zoster).

Mave/tarmsygdomme. Betaendelse i tarmen, mavesar.

Nyresygdomme.

Hvis du er blevet opereret for nylig.

Feber.

Fysiske skader.

Hjertesygdomme f.eks. blodprop, hjertesvigt.

For hgjt blodtryk.

Diabetes.

For stor dannelse af hormoner i binyrerne (Cushing syndrom).

Knogleskorhed (osteoporose).

Psykiske lidelser f.eks. sgvnlashed, opstemthed,

personlighedsforandringer, depression og tidligere sindslidelser

(psykoser).

Kramper.

Forskellige former for hududslaet.

Kreeft med udseed (metastaser).

Abnorm muskeltreethed (myastenia gravis).

Tuberkulose. Hvis du har haft tuberkulose, kan behandling med

Florinef fa tuberkulosen til at blusse op igen.

e Sig det til laegen, hvis du oplever slgret syn eller andre
synsforstyrrelser.

Virkningen af Florinef kan forsteerkes:
e Hvis du har nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen.
e Hvis du har skrumpelever.

Born
Behandling med Florinef kan haemme vaeksten hos bern, sa du ber
sarge for, at hejdevaeksten bliver kontrolleret.

Bornesygdomme kan veere mere alvorlige for bern, der far Florinef.

Tal med leegen.

Aldre
For hejt blodtryk og knogleskerhed er mere alvorligt for eldre. Tal
med leegen.

Kontakt altid leegen i folgende tilfeelde: Ved stress-situationer
(f.eks. feber, ulykkestilfeelde, for operation), svimmelhed, svaer
eller langvarig hovedpine, opsvulmede foadder/underben samt ved
veegtogning.

Vaccinationer ma kun foretages efter laegens anvisning.

Laegen kan give dig rad om salt- og proteinmaengde i kosten. Laegen
kan udskrive tabletter til dig, som indeholder kalium.
Du skal til regelmaessig blodprevekontrol.

Du bgr beere et kort pa dig med information om din sygdom, hvilken
medicin du far, samt navnet pa din leege.

Laege kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Folg altid leegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug af anden medicin sammen med Florinef

Forteel det altid til leegen, hvis du bruger anden medicin eller har
gjort det for nylig. Det gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa
recept.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Florinef, og Florinef kan
pavirke virkningen af anden medicin, hvis du tager det samtidigt.

Tal med laegen, hvis du er i behandling med:

¢ blodfortyndende midler,

e medicin mod epilepsi og kramper og til brug i forbindelse med
bedovelse,

medicin mod sukkersyge (diabetes),

medicin mod abnorm muskeltraethed (myastenia gravis),

nogle muskelafslappende midler,

medicin, der regulerer stofskiftet (eltroxin, propylthiouracil,
thiamazol),

medicin mod tuberkulose (isoniazid),

svampemidler (ketokonazol),

hjertemedicin (digoxin),

hormoner (f.eks. p-piller, gstrogen og veeksthormoner),
smertestillende midler og gigtmidler (acetylsalicylsyre og NSAID),
nogle vanddrivende midler som thiazidpraeparater og furosemid,
midler, der pavirker immunforsvaret eller som bruges efter en
transplantation (ciclosporin),

vacciner,

Nogle laegemidler kan gge virkningen af Florinef, og din laege
vil overvage dig omhyggeligt, hvis du tager sadanne lsegemidler
(inklusive visse former for HIV-medicin, herunder ritonavir og
cobicistat).

Brug af Florinef sammen med mad og drikke
Du kan tage Florinef i forbindelse med et maltid, men det er ikke
ngdvendigt.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid,
eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller
apotekspersonalet til rads, for du tager dette la&egemiddel.

Graviditet:
Hvis du er gravid, ma du kun tage Florinef efter aftale med laegen.

Amning:
Du ber sa vidt muligt ikke tage Florinef, hvis du ammer, da
erfaringerne med Florinef og amning er begreaensede. Tal med lsegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Florinef pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

Florinef indeholder lactose og natriumbenzoat

Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt
dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium
pr. tablet, dvs. det er i det veesentlige natriumfrit.

Dette leegemiddel indeholder 0,01 mg natriumbenzoat pr. tablet.
Natriumbenzoat kan @ge gulsot (gulning af huden og @jnene) hos
nyfedte (op til 4 uger).




3. Sadan skal du tage Florinef

Dosering
Voksne:
Den normale dosis er ¥2-3 tabletter dagligt.

Born: 2-1 tablet dagligt. Laegen justerer dosis efter alder, veegt og
sygdommens sveerhedsgrad. Felg laegens anvisning.

Tag altid Florinef ngjagtigt efter lsegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg laegen eller pa apoteket.

Hvis du har taget for mange Florinef tabletter

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere
Florinef end der star i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet og du fgler dig utilpas. Tag sesken med.

Overdosering gennem laengere tid kan give vand i kroppen, kraftig
vaegtegning, for lavt kaliumindhold i blodet, for hgjt blodtryk,
forstorret hjerte og muskelsvaghed.

Hvis du har glemt at tage Florinef

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke
om det. Hvis du snart skal tage den naeste dosis, sa spring den glemte
dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Florinef
Zndring eller stop i behandlingen bgr kun ske i samrad med leegen.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl
om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige - meget almindelige bivirkninger (det forekommer hos

flere end 1 ud af 100 patienter):

¢ Arebetaendelse med blodpropper (tromboser). Kan vise sig ved
pludselig smerte i brystet og andengd. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt.112.

e Hjerteforstorrelse med hjertesvigt. Viser sig ved andengd, trykken i
brystet, vand i fedder og ben (edemer). Tal med leegen.

e For lavt kalium i blodet, svaghed og nedsat kraft i musklerne,
forstyrrelser i hjerterytmen. Kontakt laegen.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 patienter):

Sveekket immunforsvar og aktivering af alvorlige infektioner (f.eks.

tuberkulose). Kontakt lsegen.

e Veeksthaemning hos bern. Tal med lsegen.

e Aktivering og forvaerring af sukkersyge (diabetes) (hyppig
vandladning, terst, traethed). Kontakt laegen.

e Hovedpine, kvalme, synsnedsaettelse og regnbuesyn pga. gren
staer. Det kreever omgaende leegehjaelp. Kontakt straks leege eller
skadestue.

e Depressioner og psykoser. Kan veere alvorligt, tal med laegen.

Sjeeldne - meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 10

ud af 10.000 patienter):

e Forhgjet tryk i hjernen med voldsom hovedpine, evt. bevidstleshed
og kramper. Kontakt straks lzegen eller skadestue. Ring evt. 112.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af

10.000 patienter):

e Besvimelse, krampeanfald. Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelig - meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere
end 1 ud af 100 patienter):

¢ Vand i kroppen (edem),og muskelsvaghed.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter):

¢ Binyrebarkinsufficiens med nedsat evne til at reagere pa
tilskadekomst, operationer, svaere infektioner. Kontakt altid lsege
ved disse situationer.

e Maneansigt, e&ndret fedtfordeling med rund krop og tynde arme
og ben, tyrenakke, blarede striber pa bryst og mave, bla maerker
og spontane blgdninger i hud og slimhinder, tynd og ter hud,
bumser og skaegvaekst (Cushing-lignende symptomer). Kontakt
altid leege ved disse situationer.

e Tab af muskelvaev.

e Gra steer med uklart syn (uklarhed i gjets linse).

e For hgjt blodtryk. Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal behandles,
sveert forhgjet blodtryk er alvorligt.

Sjeeldne - meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 10
ud af 10.000 patienter):
¢ Hallucinationer. Kan veere alvorlige. Tal med lsegen.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af
10.000 patienter):

¢ Appetitleshed, smagsforandring og diarré.

e Hovedpine.

Frekvens ukendt
e Sloret syn

Desuden kan der ses falgende bivirkninger: Sevnleshed,
menstruationsforstyrrelser, muskelsveekkelse (myasteni),
fordgjelsesbesveer/mavesar (kan veere alvorligt), redme (purpura),
bledninger i huden, forringet sarheling, udsleet, neeldefeber og
infektioner i gjnene ved laengerevarende behandling.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din leege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °Q).

Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Florinef efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af
hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet
eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Florinef indeholder:

— Det aktive stof er fludrocortisonacetat.

— De gvrige indholdsstoffer er majsstivelse,
calciumhydrogenphosphatdihydrat, lactosemonohydrat, vandfri
lactose, talcum, natriumbenzoat (E211) og magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelser
Florinef er hvide, runde, bikonvekse tabletter med delekaerv pa den
ene side og indgraveret pa den anden side med “FT01".

Florinef findes i pakninger med 100 tabletter

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 07/2023.



