VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Deflazacort Vital Pharma Nordic 6 mg tabletit
Deflazacort Vital Pharma Nordic 30 mg tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Deflazacort Vital Pharma Nordic 6 mg tabletit
Jokainen tabletti sisdltdd: deflatsakorti 6 mg.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: laktoosimonohydraatti 47,1 mg.
Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

Deflazacort Vital Pharma Nordic 30 mg tabletit
Jokainen tabletti sisdltdd: deflatsakorti 30 mg.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: laktoosimonohydraatti 235,5 mg.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO
Tabletti.

Deflazacort Vital Pharma Nordic 6 mg tabletit ovat pydreitd, norsunluunvalkoisia tabletteja, joiden
halkaisija on noin 6 mm ja paksuus noin 2,7 mm.

Deflazacort Vital Pharma Nordic 30 mg tabletit ovat pyoreitd, norsunluunvalkoisia,
ristikkdisjakouurteellisia tabletteja, joiden halkaisijja on noin 11 mm ja paksuus noin 4 mm. Jakouurre
on tarkoitettu vain nieclemisen helpottamiseksi eikd tabletin jakamiseksi yhti suuriin annoksiin.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

e Reumasairaudet ja kollagenoosit - Nivelreuman ja nivelpsoriaasin hoidon tehostamis-
ja/tai yllapitohoito, kun konservatiiviset hoidot ovat osoittautuneet tehottomiksi;
polymyalgia rheumatica; akuutti reumakuume; systeeminen lupus erythematosus; vaikea
dermatomyosiitti; polyarteritis nodosa ja kraniaalinen arteriitti.

o  Dermatologiset sairaudet - Yleistynyt kesivd ihottuma; vaikea monimuotoinen
punavihoittuma ja kyhmyruusu.

o Allergiset sairaudet - Anafylaksia, astma, vakavat yliherkkyysreaktiot.

o Keuhkosairaudet — Ulkosyntyinen allerginen alveoliitti (orgaanisesta polystd johtuva
polykeuhko).

o Silmdsairaudet - Koroidiitti, korioretiniitti; iritti ja iridosykliitti.

o  Maksa- ja maha-suolikanavan sairaudet - Haavainen paksusuolentulehdus; Crohnin tauti
ja krooninen aktiivinen hepatiitti.

e  Munuaissairaudet - Nefroottinen oireyhtyma.

o Duchennen lihasdystrofia vihintidn 2 vuoden ikéisilld potilailla.



4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Suositellun annoksen tulee aina olla pienin annos, joka hillitsee oireita.

Aikuiset
Aloitusannos voi vaihdella vililli 6—-90 mg/pdivé, riippuen taudin vakavuudesta ja sen etenemisesta.

Aloitusannosta tulee ylldpitdd tai muuttaa tyydyttdvéin klimisen vasteen saavuttamiseksi.

Pediatriset potilaat
Pediatristen potilaiden annos ei saa ylittdéd aikuisille suositeltua annosta.

>6-vuotiaat ja/tai >24 kg painavat lapset: Aloitusannos voi vaihdella vililla 0,25—-1,5 mg/kg/vrk
taudin vakavuudesta ja sen etenemisesté riippuen.

Muille, nuoremmille ja/tai kevyemmille lapsille, taijos deflatsakortiannosta tarvitsee hienosdataa,
muut lddkemuodot ja vahvuudet voivat olla sopivampia annettavaksi.

Vihintddn 2 vuoden ikdiset Duchennen lihasdystrofiaa sairastavat potilaat
Suositeltu annos on noin 0,9 mg/kg/vrk kerran pdivisséd annettuna.

Suositellut annokset painon mukaan:

Paino Vuorokausiannos Deflats akortitablettien lukumééiri

10-<13 kg 6 mg Yksi 6 mgn tabletti

13—-<20 kg 12 mg Kaksi 6 mgn tablettia

20— <26 kg 18 mg Kolme 6 mgn tabletti

26 —<33 kg 24 mg Neljd 6 mgn tabletti

33 —<40 kg 30 mg Yksi 30 mgn tabletti

40 — <47 kg 36 mg Yksi 30 mgn tabletti + yksi 6 mgn tabletti

47 - <54 kg 42 mg Yksi 30 mgn tabletti + kaksi 6 mgn tablettia
54 —<61 kg 48 mg Yksi 30 mgn tabletti + kolme 6 mgn tablettia
61 —<68 kg 54 mg Yksi 30 mgn tabletti + nelid 6 mgn tablettia
68 —<75 kg 60 mg Kaksi 30 mgn tablettia

75 -<82 kg 66 mg Kaksi 30 mgn tablettia + yksi 6 mg:n tabletti
82 —<89 kg 72 mg Kaksi 30 mgn tablettia + kaksi 6 mgn tablettia
89 —<96 kg 78 mg Kaksi 30 mgn tablettia + kolme 6 mgn tablettia
96 — <103 kg 84 mg Kaksi 30 mgn tablettia + neljd 6 mg:n tablettia
103 —< 110 kg 90 mg Kolme 30 mgn tablettia

Jos deflatsakortiannosta tarvitsee hienosédétiéd, muut lidkemuodot ja vahvuudet saattavat olla
sopivampia.

Annoksen pienentdminen
Annoksen pienentdmisen on aina oltava asteittaista, jotta hypotalamus-aivolisikeakselin toiminta voi
palautua.

Hoidon lopettaminen
Lisdmunuaisten vajaatoiminnan riskin pienentdmiseksi deflatsakortin anto on lopetettava asteittain,
mikili deflatsakortia on annettu pidempain kuin muutaman piivén ajan.

Jos annoksen asteittaista pienentdmistd on tarpeen jatkaa 6 mgn deflatsakortiannoksen jilkeen,
deflatsakorti on vaihdettava asianmukaiseen vaihtoehtoiseen deflatsakortin lidkemuotoon ja
vahvuuteen, hydrokortisoniin tai muuhun steroidiin kansallisten suositusten mukaisesti.



Maksan vajaatoiminta
Maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla deflatsakorti-pitoisuus veressé voi nousta. Siksi
deflatsakorti-annosta on seurattava huolellisesti ja sdddettdva pienimméksi vaikuttavaksi annokseksi.

Munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla ei tarvita muita erityisid varotoimia kuin yleensa
glukokortikoidihoitoa (mukaan lukien deflatsakortia) saavilla potilailla.

lakkadat
Annoksen sovittaminen eiole tarpeen (ks. kohta 4.4).

Antotapa
Annetaan suun kautta.

Pienille lapsille antamisen helpottamiseksi tabletti voidaan murskata ja sekoittaa esim.
omenasoseeseen, minki jilkeen se on annettava heti.

Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eiké tabletin jakamiseksi yhtd suuriin
annoksiin.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Kortikoidien kdyttd on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa, paitsi jos niitd kdytetdén korvaushoitoon
tai ensiapuna:
e mahahaava
e Dbakteeri- ja virusinfektiot, kuten aktiivinen tuberkuloosi, silmin herpes simplex, herpes zoster
(vireeminen vaihe), vesirokko
e systeemiset sieni-infektiot
ennen ja jilkeen rokotuksen.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

On huomattava, etté kortikosteroidien tarve vaihtelee, joten annos tulee titrata yksilollisesti potilaan
sairauden ja terapeuttisen vasteen mukaan.

Seuraavissa tapauksissa on noudatettava erityisid varotoimia ennen minkddn gluikokortikoidihoidon
aloittamista:
o sydédnsairaus tai syddmen vajaatoiminta (paitsi aktiivisen reumaattisen sydantulehduksen
yhteydessi)
verenpainetauti
tromboemboliset héiriot
infektiot (sopiva infektioiden vastainen hoito on mééaritettivi)
mahakatarri tai ruokatorvitulehdus
umpipussitulehdus
haavainen paksusuolentulehdus, jos on perforaation tai pyogeenisten infektioiden uhka
tuore suoliston anastomoosi
diabetes
tunnesdételyn epdvakaus tai psykoottinen taipumus
epilepsia
glaukooma
kilpirauhasen vajaatoiminta ja kirroosi (jalkimmadisissd tapauksissa glukokortikoidivaikutus
saattaa voimistua).

Annostusta saatetaan joutua lisidméaén stressin aikana (kuten infektiot, vamma tai kirurgiset
toimenpiteet).



Pitkdaikaisen hoidon aikana ja suurilla annoksilla mahdollista elektrolyyttitasapainon vaihtelua tulee
hallita ja tarvittaessa natriumin ja kaliumin saantia pitdd sdatia.

Kaikki glukokortikoidit lisdavét kalsiumin erittymisté ja hidastavat luun uusiutumisnopeutta.
Pitkdaikainen glukokortikoidihoito voi nédin ollen vdhentda luuntiheyttd ja lisdtd murtumien
todenndkoisyyttd (ks. kohta 4.8).

Glukokortikoidien pitkdaikainen kaytto lapsilla voi aiheuttaa kasvun ja kehityksen hidastumista.

Iakkailld potilailla systeemisten kortikosteroidien yleisiin haittavaikutuksiin voi littyd vakavampia
haittatapahtumia.

Luonnollisilla ja synteettisilld kortikoideilla on taipumus vdhentdd glukoositoleranssia, joten piileva
diabetes saattaa tulla klinisesti esille. Tassa tapauksessa on vilttiméatontd aloittaa diabeteslaékitys. Jos
tiedossa oleva diabetes pahenee, diabeteksen hoitoa tulee tehostaa.

Hoidon lopettaminen

Hoidon lopettamisen jilkeen suhteellinen sekundaarinen lisémunuaisten vajaatoiminta voi jatkua
kuukausia, minkd vuoksi kortikosteroidien dkillistd lopettamista pitkdaikaisen hoidon jilkeen on
viltettdva kortikosteroidivieroitusoireyhtymén riskin pienentdmiseksi (ks. kohta 4.2).

Téné aikana tilanteissa, joissa esiintyy fyysistd stressid, voi olla tarpeen antaa glukokortikoideja.

N&6n muutokset

N&o6n muutoksia voi esiintyd kortikosteroidien systeemisen ja paikallisen kdyton yhteydessi. Jos
potilaalla on oireita, kuten nd6én hdmértyminen tai muita ndkohdirioitd, silmilidkérin tulee arvioida
mahdolliset syyt, joita voivat olla kaihi, glaukooma tai harvinaiset sairaudet, kuten sentraalinen seroosi
korioretinopatia (CSCR), joista on raportoitu systeemisten ja paikallisten kortikosteroidien kdyton
jilkeen.

Varoitukset apuaineista

Deflazacort Vital Pharma Nordic siséltdd laktoosia.

Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen galaktoosi-intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai
glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio, eipidd kiyttda tatd ldketts.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden samanaikainen antaminen voi lisdtd maha-
suolikanavan haavaumien riskia.

Seerumin salisylaattipitoisuudet saattavat laskea glukokortikoidihoidon aikana ja ne voivat nousta
toksisiin tasoihin, kun hoito keskeytetddn ilman annoksen saatamista.

Kaliumia kuluttavat diureetit voivat lisétd glukokortikoidien aiheuttamaa hypokalemiaa, kun taas
digitaliksesta johdetut lidkkeet voivat lisdtd hypokalemiaan littyvien rytmihédirididen mahdollisuutta.

Diabeteslidkkeiden annoksen nostaminen voi olla tarpeen (ks. kohta 4.4).
Rifampisiini, barbituraatit ja fenytoiini voivat kithdyttdd glukokortikoidien metaboliaa, joten potilailla,
joilla on vakintunut glukokortikoidihoito, ndiden lddkkeiden lisddminen tai lopettaminen saattaa

edellyttdd kortikoidiannoksen muuttamista.

Myasthenia gravis -potilailla antikolinesteraasiyhdisteet voivat yhdessé glukokortikoidien kanssa
aiheuttaa vakavaa lihasheikkoutta.



Potilailla, joita hoidetaan systeemisilld kortikosteroideilla, ei-depolarisoivien lihasrelaksanttien kéyttd
voi johtaa pitkittyneeseen rentoutumisvaikutukseen.

Glukokortikoidit vdhentdvét rokotteiden ja toksoidien aiheuttamaa immuunivastetta, ja ne voivat myos
tehostaa heikennettyjen eldvien rokotteiden itureplikaatiota.

Hypoprotrombinemiapotilaiden on oltava varovaisia yhdistettdessa asetyylisalisyylihappoa ja
kortikosteroideja.

Proteiineihin sitoutuneen seerumin jodin ja tyroksiinin (T,) pitoisuudet voivat laskea, kuten myos I-

131:n imeytyminen.
Kortikosteroidit voivat tehostaa tai vahentdd antikoagulanttien vaikutuksia.

Kortikosteroidien vaikutus saattaa voimistua naisilla estrogeenien tai suun kautta otettavien
ehkéisyvalmisteiden samanaikaisen kayton vuoksi, joten kortikosteroidiannosta voidaan joillain
naisilla pienentéa.

Samanaikainen hoito CYP3A:n estdjilli, mukaan lukien kobisistaattia sisdltavilld ladkkeilld, lisda
todenndkoisesti systeemisten haittavaikutusten riskid. Tatd yhdistelmda tulee vélttda, ellei hyoty ole
suurempi kuin kortikosteroideihin littyvien systeemisten haittavaikutusten lisdéntynyt riski, jolloin
potilaita on seurattava kortikosteroidien systeemisten reaktioiden varalta.

Deflatsakortin samanaikainen anto rifampisiinin, voimakkaan CYP3A4-induktorin kanssa, vahensi
merkittavasti altistusta aktiiviselle metaboliitille 21-des (OH) deflatsakortille. Vilta voimakkaiden
(esim. efavirentsi) tai kohtalaisten (esim. karbamatsepiini, fenytoiini) CYP3A4-induktorien
samanaikaista kdyttod Deflazacort Vital Pharma Nordicin kanssa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Valmisteen turvallisuudesta raskaana oleville naisille on vain vihidn ndyttda.

Kortikosteroidien kyky IApiistd istukka vaihtelee yksittdisten lidkkeiden vélilld, mutta deflatsakorti
lapéisee istukan.

Kortikosteroidien anto raskaana oleville eldimille voi aiheuttaa sikion kehityksen poikkeavuuksia,
mukaan lukien suulakihalkio, kohdunsisdinen kasvun hidastuminen, hypoadrenalismi ja vaikutukset
aivojen kasvuun ja kehitykseen.

Ei ole todisteita siitd, ettd kortikosteroidit lisdisividt synnynnéisid poikkeavuuksia, kuten
suulaki/huulihalkio ihmiselld. Pitkdaikaisesti tai toistuvasti raskauden aikana annetut kortikoste roidit
voivat kuitenkin lisdtd kohdunsisdisen kasvun hidastumisen riskid. Hypoadrenalismia voi teoriassa
esiintyd vastasyntyneelld syntymdd edeltdvin kortikosteroidialtistuksen vuoksi, mutta se hdvida
yleensé spontaanisti syntymén jélkeen ja on harvoin klinisesti térkedd.

Téten on olemassa vaara, vaikkakin pieni, ettd nimé vaikutukset ndkyvét sikidssé, joten deflatsakortin
kéyttod raskauden aikana edellytti, ettd hyodyt ovat suuremmat kuin mahdolliset riskit.

Imetys

Kortikosteroidit erittyvit didinmaitoon, tosin tictoa deflatsakortista ei ole saatavilla. Jopa 50 mg
paivittdiset deflatsakorti-annokset eivit todennékoisesti aiheuta systeemisid vaikutuksia vauvoilla.
Tétd suurempia annoksia kéyttivien ditien imetettdvilld saattaa esiintyd jonkin verran lisimunuaisten
vajaatoimintaa, mutta imetyksen edut todennékoisesti ylittdvét teoreettisen riskin.

Hedelmillisyys
Deflatsakortin vaikutuksista hedelméllisyyteen eiole tietoa.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Kortikosteroidien (mukaan lukien deflatsakortin) vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei
ole arvioitu jarjestelméllisesti. Huimaus on mahdollinen haittavaikutus deflatsakorti-hoidon jilkeen.
Jos havaitset tillaisia haittavaikutuksia, 413 aja autoa tai kidytd koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Seuraava luettelo haittavaikutuksista on esitetty elinjarjestelméluokittain (SOC).

Seuraavia CIOMS-yleisyysluokkia kdytetdan: Hyvin yleinen (>1/10); yleinen (>1/100, <1/10); melko
harvinainen (>1/1 000, <1/100); harvinainen (>1/10 000, <1/1 000); hyvin harvinainen (<1/10 000),
tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

Elinjéiirjestelmiluokka

MedDRA:n mukainen suositeltutermi

Infektiot
Melko harvinainen:

Lisdéntynyt alttius infektioille.

Umpieritys
Melko harvinainen:

Tuntematon:

Suhteellinen lisdmunuaisten vajaatoiminta, joka voi
jatkua jopa vuoden pitkittyneen hoidon lopettamisen
jalkeen; hypotalamus-aivolisdke-lisdmunua iskuori-
akselin suppressio; painonnousu Cushingin taudin
tyyppiselld rasvan jakautumisella ja kuukasvoilla.

Diabetes mellitus, hirsutismi, amenorrea, kasvun
hidastuminen lapsilla.

Melko harvinainen:

Aineenvaihdunta ja ravits e mus

Natriumin kertyminen, kaliumvaje.

Psyykkiset hiiriot
Melko harvinainen:

Tuntematon:

Masennus (ks. kohta 4.4).

Euforia, hypomania.

Hermosto
Melko harvinainen:

Paansarky.

Tuntematon: Huimaus, unettomuus, lisdéntynyt kallonsisdinen paine,
aivojen valetuumori lapsilla.

Silméit

Tuntematon: Posteriorinen subkapsulaarinen kaihi (pddasiassa
lapsilla), kohonnut silménsisdinen paine, nd6én
hédmértyminen (ks. kohta 4.4).

Sydin

Tuntematon: Syddmen vajaatoiminta, hypertensio.

Verisuonis to

Tuntematon: Tromboemboliset komplikaatiot.




Ruoansulatus elimisto
Melko harvinainen:

Tuntematon:

Mahahaava, dyspepsia, maha-suolikanavan verenvuoto.

Puhjennut mahahaava, akuutti haimatulehdus (erityisesti
lapsilla).

Iho ja ihonalaine n kudos
Melko harvinainen:

Tuntematon:

Raskausarvet, akne.

Viivdstynyt haavan paraneminen, thon oheneminen ja
hauraus.

Luusto, lihakset ja side kudos
Melko harvinainen:

Tuntematon:

Osteoporoosi.

Aseptinen luunekroosi, myopatia (potilailla, joita
hoidetaan systeemisilld kortikosteroideilla, etenkin
pitkittyneen hoidon aikana suurilla annoksilla, ei-
depolarisoivien lihasrelaksanttien kdytto voi aiheuttaa
akuutin myopatian).

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat
haitat

Melko harvinainen:

Odeema.

52 vikkon pituisessa faasin III kliinisessd tutkimuksessa verrattin 0,9 mg/kg/vrkin
deflatsakortiannosten, 1,2 mg/kg/vrk:n deflatsakortiannosten, 0,75 mg/kg/vrk:n prednisoloniannosten
ja lumelddkkeen tehoa ja turvallisuutta 5—15-vuotiailla Duchennen lihasdystrofiaa sairastavilla pojilla.
Deflatsakortille altistui tutkimuksessa 100 potilasta. Téssé faasin I1I tutkimuksessa havaitut
deflatsakortinhoitoon liittyneet haittavaikutukset on lueteltu alla olevassa taulukossa
elinjérjesteimiluokittain (SOC) ja seuraavien yleisyystuokkien mukaan:

Hyvin yleinen (>1/10); yleinen (>1/100, <1/10); melko harvinainen (>1/1 000, <1/100); harvinainen
(=1/10 000, <1/1 000); hyvin harvinainen (<1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd

esiintyvyyden arviointiin).

Haittatapahtumat Duchennen lihasdystrofiaa sairastavilla potilailla

Elinjérjestelméluokka

MedDRA:n mukainen suositeltu termi

Infektiot

Hyvin yleinen: Y ldhengitystieinfektio, neninielutulehdus.
Yleinen: Influenssa.

Umpieritys

Hyvin yleinen: Cushingin taudin kaltaiset oireet, hirsutismi.

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Hyvin yleinen:

Ruokahalun lisddntyminen, keskivartalolihavuus.

PsyykKiset hiiriot
Yileinen:

Poikkeava kiyttdytyminen.




Elinjérjestelmiluokka

MedDRA:n mukainen suositeltu termi

Hermosto
Hyvin yleinen:

Paansarky.

Hengityselimet, rintakehi ja
vilikarsina
Hyvin yleinen:

Yska.

Ruoansulatus elimisto
Hyvin yleinen:

Ummetus, yldvatsakipu.

Iho ja ihonalaine n kudos
Hyvin yleinen:

Eryteema.

Munuaiset ja virts atiet
Hyvin yleinen:

Tihedvirtsaisuus.

Luusto, lihakset ja side kudos
Hyvin yleinen:

Murtumat.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat
haitat
Yleinen:

Kuume.

Tutkimukset
Hyvin yleinen:

Painonnousu.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdiillyista

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvionnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista

seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Deflatsakorti -myrkytystapauksia eiole kuvattu. Jos nédin kdy, on kuitenkin toteutettava

oireenmukaisia toimenpiteita.

Suurten kortikosteroidiannosten antaminen suun kautta pitkén ajanjakson ajan voi johtaa hypotalamus-

aivolisike-lisimunuais-akselin tukahduttamiseen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: kortikosteroidit systeemiseen kayttdon, glukokortikoidit, ATC-kood::

HO02A B13



http://www.fimea.fi/

Deflatsakorti on synteettinen glukokortikoidi, jolla on tulehdusta estdvid ominaisuuksia, jotka ovat
samanlaisia kuin muilla kortikosteroidella.

Yksi 6 mg:n deflatsakortitabletti on terapeuttinen ekvivalentti noin 5 mg:lle prednisonia.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Suun kautta annettu deflatsakorti ndyttda imeytyvan hyvin ja plasman esteraasit muuttavat sen
valittdomasti farmakologisesti aktiiviseksi metaboliitiksi (21-OH-deflatsakorti), joka saavuttaa
huippupitoisuuden plasmassa 1,5-2 tunnissa.

Jakautuminen
Se on sitoutunut 40-prosenttisesti proteiineihin, eikd silld ole affiniteettia kortikosteroideja sitovaan
globuliiniin (transkortiini). Sen eliminaation puolintumisaika plasmassa on 1,1-1,9 tuntia.

Biotransformaatio

Kun deflatsakorti on imeytynyt, se muuttuu valittomasti aktiiviseksi metabolitiksi, 21-
desasetyylideflatsakortiksi, joka muodostaa aktiivisen aineen. 21-desasetyylideflatsakorti (21-OH-
deflatsakorti) metaboloituu my6hemmin 63-OH-deflatsakorti-21-OHksi.

Eliminaatio
Poistuminen tapahtuu piddasiassa munuaisten kautta; 70 % annetusta annoksesta erittyy virtsaan
ensimmdisten 8 tunnin aikana annosta. Loput 30 % poistuu ulosteeseen.

21-OH-deflatsakortin metabolia on laajamittaista; vain 5 % virtsaan erittymisestd edustaa 21-OH-
deflatsakorti, kun taas deflatsakorti 6-beeta-OH:n metaboliitit edustavat kolmasosaa virtsan mukana
tapahtuvasta poistumisesta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallis uudesta

Akuutit ja krooniset (12 kuukautta) toksikologiset tutkimukset rotilla ja cynomolgus-apinoilla ovat
paljastaneet samanlaiset 16ydokset kuin muilla glukokortikoideilla kdytettdesséd vastaavia annoksia.

Laboratorioeldimilld tehdyt teratogeeniset vaikutukset ovat samanlaisia kuin muiden glukokortikoidien
yhteydessa havaitut, ja deflatsakorti osoitti annoksesta riippuvia teratogeenisia vaikutuksia rotilla ja
kaneilla suurina annoksina.

Deflatsakorti ei osoittanut genotoksisuutta laajalla mutageenisten testien joukolla ”in vivo™ ja “in
vitro”. Deflatsakorti ei osoittanut kykya indusoida tai stimuloida kasvainten kehittymistd hiirilld, mutta
rotilla tehdyt tutkimukset osoittivat karsinogeenisia 10ydoksid, jotka olivat yhdenmukaisia muiden
glukokortikoidien kanssa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Laktoosimonohydraatti

Mikrokiteinen selluloosa

Maissitdrkkelys
Magnesiumstearaatti
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6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytys

Téama ladkevalmiste ei vaadi erityisié sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Deflazacort Vital Pharma Nordic on pakattu PV C/alumiinildpipa inopakkaukseen.
Deflazacort Vital Pharma Nordic 6 mg tabletit 20 ja 60 kappaleen pakkauksissa.
Deflazacort Vital Pharma Nordic 30 mg tabletit 10 kappaleen pakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia hévittimisen suhteen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Vital Pharma Nordic ApS
Frederiksgade 11, st. th

DK-1265 Copenhagen C

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

6 mg: 36735
30 mg: 36736

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
28.09.2021
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

22.02.2024
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PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN
Deflazacort Vital Pharma Nordic 6 mg tabletter
Deflazacort Vital Pharma Nordic 30 mg tabletter
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Deflazacort Vital Pharma Nordic 6 mg tabletter:
Varje tablett innehéller: Deflazakort 6 mg.

Hjalpdgmnen med kidnd effekt: laktosmonohydrat 47,1 mg.

Deflazacort Vital Pharma Nordic 30 mg tabletter:
Varje tablett innehaller: Deflazakort 30 mg.

Hjélpamnen med kind effekt: laktosmonhydrat 235,5 mg.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tabletter

Deflazacort Vital Pharma Nordic 6 mg tabletter 4r runda elfenbensvita tabletter cirka 6 mm i diameter
och cirka 2,7 mm i tjocka.

Deflazacort Vital Pharma Nordic 30 mg tabletter &r runda elfenbensvita tabletter om cirka 11 mm
diameter och cirka 4 mm i tjocklek, med en kryssformad brytskara. Brytskaran dr inte till for att dela
tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlitta nedsvéljning,

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

e  Reumatiska och kollagena sjukdomar — Intensifiering av behandling och/eller underhalls-
behandling avreumatoid artrit och psoriasisartrit nir konservativa behandlingar har visat
sig vara ineffektiva; polymyalgia reumatika; akut reumatisk feber; systemisk lupus eryte-
matosus; allvarlig dermatomyosit; polyarteritis nodosa och temporalisarterit.

o Dermatologiska sjukdomar — Generaliserad exfoliativ dermatit; allvarligt erytema multi-

forme och erytema nodosum.

Allergiska sjukdomar — Anafylaxi, astma, allvarliga Overkédnslighetsreaktioner.

Lungsjukdomar — Exogen allergisk alveolit (orsakad av inhalation av organiskt damm).

Okuldr patologi — Koroidit; korioretinit; irit och iridocyklit.

Lever- och gastrointestinal patologi — Ulcerds kolit; Crohns sjukdom och kronisk aktiv

hepatit.

Njursjukdomar — Nefrotiskt syndrom.

o Duchennes muskeldystrofi (DM D) hos patienter 2 ar och dldre.
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4.2 Dosering och adminis treringssitt

Dosering
Den rekommenderade dosen som anvénds ska alltid vara den lagsta dos som krévs for att kontrollera

symtomen.

Vuxna

Deninitiala dosen kan variera inom intervallet 6-90 mg/dag, beroende pa sjukdomens svarighetsgrad
och utveckling. Den initiala dosen bor bibehéllas eller modifieras for att uppna ett tillfredsstillande
kliniskt svar.

Pediatrisk population
Barnialdern >6 ar och/eller vikt >24 kg: Den mitiala dosen kan variera inom intervallet 0,25—
1,5 mg/kg/dag, beroende pé sjukdomens svarighetsgrad och utveckling,

For andra ldgre aldrar och/eller vikter, eller om finjusteringar av deflazacortdosen behévs, kan andra
farmaceutiska formuleringar och styrkor vara limpligare for administrering till denna population.

DMD-patienter 2 ar och dldre
Den rekommenderade dosen ar cirka 0,9 mg/kg/dag administrerad en gang dagligen.

Vigledande doser i forhallande till vikt:

Vikt Daglig dos Antal deflazacorttabletter

10 - <13 kg 6 mg 1 tablett 2 6 mg

13 - <20 kg 12 mg 2 tabletter a 6 mg

20 - <26 kg 18 mg 3 tabletter a 6 mg

26 - <33 kg 24 mg 4 tabletter a 6 mg

33 - <40 kg 30 mg 1 tablett a 30 mg

40 - <47 kg 36 mg 1 tablett a 30 mg + 1 tablett a 6 mg

47 - <54 kg 42 mg 1 tablett a 30 mg + 2 tabletter a 6 mg
54 - <61 kg 48 mg 1 tablett a 30 mg + 3 tabletter a 6 mg
61 - <68 kg 54 mg 1 tablett a 30 mg + 4 tabletter a 6 mg
68 - <75 kg 60 mg 2 tabletter a 30 mg

75 - <82 kg 66 mg 2 tabletter a 30 mg + 1 tablett a 6 mg
82 - <89 kg 72 mg 2 tabletter a 30 mg + 2 tabletter & 6 mg
89 - <96 kg 78 mg 2 tabletter a 30 mg + 3 tabletter a 6 mg
96 - <103 kg 84 mg 2 tabletter a 30 mg + 4 tabletter & 6 mg
103 - <110 kg 90 mg 3 tabletter a 30 mg

Om finjustering av deflazacortdosen behovs kan andra farmaceutiska formuleringar och styrkor vara
lampligare.

Dosreduktion
Dosreduktionen méste alltid goras gradvis for att hypotalamus-hypofysaxelns funktion ska kunna
aterhdmta sig,

Utséttande
For att minska risken for binjurebarksvikt bor deflazacort minskas gradvis om det administreras under
mer én nagra dagar.

Om ytterligare nedtrappning fran 6 mg deflazacort behovs ska deflazacort ersittas med en lamplig

alternativ likemedelsform och styrka av deflazacort, hydrokortison eller annan steroid enligt nationella
standardriktlinjer.
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Nedsatt leverfunktion
Hos patienter med nedsatt leverfunktion kan blodnivierna av deflazakort vara 6kade. Déarfor bor dosen
av deflazakort noggrant 6vervakas och justeras till den ligsta effektiva dosen.

Nedsatt njurfunktion
Hos patienter med nedsatt njurfunktion krivs inga andra sérskilda forsiktighetsatgirder d4n dem som
vanligtvis vidtas hos patienter som far glukokortikoider (inklusive deflazacort).

Aldre
Ingen dosjustering behdvs (se avsnitt 4.4).

Administreringssatt
For oral anvandning.

For att underlitta administreringen till smé barn kan tabletten krossas och administreras omedelbart
efter blandning med exempelvis &ppelmos.

Brytskaran dr endast till for att dela tabletten for att underlitta nedsviljning, inte for att dela upp den i
lika stora doser.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller nigot av de hjilpimnen som anges i avsnitt 6.1.

Anvindning av kortikosteroider, utom nir de anvinds som substitutionsbehandling eller vid
akutbehandling, &r kontraindicerade i foljande fall:
e peptiskt sar;
e Dbakteriella och virala infektioner som aktiv tuberkulos, okulidr herpes simplex, biltros (viremisk
fas), vattkoppor;
e systemiska svampinfektioner;
1 perioder fore och efter vaccination.

4.4 Varningar och forsiktighet

Det bor noteras att behovet av kortikosteroider dr variabelt och darfor bor dosen titreras individuellt
enligt patologin och patientens terapeutiska svar.

I foljande fall bor sirskilda forsiktighetsatgdrder vidtas innan behandling med glukokortikoider
paborjas:
o hjirtsjukdom eller kronisk hjirtsvikt (utom i ndrvaro av aktiv reumatisk hjartsjukdom);
hypertoni;
tromboemboliska stérningar;
infektioner (Iimplig antiinfektidos behandling bor faststillas);
magkatarr eller esofagit (inflammation imatstupe);
divertikulit;
ulcerds kolit om det finns risk for forestdende perforering eller pyogena infektioner;
farsk intestinal anastomos;
diabetes mellitus;
emotionell instabilitet eller psykotisk tendens;
epilepsi;
glaukom;
hypotyreos och cirros (i dessa sista fall kan effekten av glukokortikoider vara okad).

Doseringen kan behova 6kas under perioder av stress (sasom infektioner, trauma eller kirurgiskt
ingrepp).
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Under langvarig behandling och med héga doser bor en eventuell férdndring av den elektrolytiska
balansen kontrolleras, och vid behov bor natrium- och kaliumintaget justeras.

Alla glukokortikoider okar kalciumutsondringen och minskar benombildningshastigheten.
Léangtidsbehandling med glukokortikoider kan dérfor minska bentétheten och oka frakturfrekvensen
(se avsnitt 4.8).

Léangvarig anvéndning av glukokortikoider hos barn kan orsaka tillvéixt och utvecklingsstdrning.

Hos édldre patienter kan de vanliga biverkningarna av systemiska kortikosteroider vara forenade med
allvarligare avvikande hindelser.

Naturliga och syntetiska kortikosteroider tenderar att minska glukostolerans, saledes kan latent diabetes
mellitus bli kliniskt uppenbart. I detta fall 4r det obligatoriskt att faststilla antidiabetisk behandling. Om
kind diabetes forvarras bor antidiabetisk behandling intensifieras.

Avbrytande av behandling

Efter utsdttande av behandlingen kan en relativ sekundér binjurebarksvikt kvarstd i manader. Darfor
bor ett abrupt utsdttande av kortikosteroider efter langvarig behandling undvikas for att minska risken
for kortikosteroidabstinenssyndrom (se avsnitt 4.2).

I situationer av fysisk stress under denna period kan administrering av glukokortikoider vara
nédvéndig.

Visuella fordndringar

Visuella fordndringar kan uppstd med systemisk och topikal administrering av kortikosteroider. Om en
patient har symtom som dimsyn eller andra visuella storningar, bor en dgonlikare konsulteras for att
utvirdera de mojliga orsakerna, som kan vara gra starr, glaukom eller sdllsynta sjukdomar sasom
central serds korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter anvindning av systemiska och
topikala kortikosteroider.

Varningar om hjilpdmnen

Deflazacort Vital Pharma Nordic innehéller laktos.

Patienter med nagot av foljande séllsynta érftliga tillstind bor inte anvdnda detta likemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Samtidig administrering med icke steroida antimflammatoriska likemedel kan 6ka risken for magsar.

Salicylat serumnivder kan minska under behandling med glukokortikoider och kan dka till toxiska
nivaer nir behandlingen avbryts utan dosjustering.

Kaliumreducerande diuretika kan forstirka den kaliumsénkande effekten av glukokortikoider, medan
lakemedel innehallande digitalis kan 6ka risken for arytmier i samband med hypokalemi.

En 6kning av dosen av antidiabetika kan vara nddvéindig (se avsnitt 4.4).
Rifampicin, barbiturater och fenytoin kan paskynda metabolismen av glukokortikoider, dirfor kan hos
patienter med etablerad glukokortikoidbehandling, tilligg — eller utsdttning — av dessa likemedel

kriva justering av kortikosteroiddosen.

Hos patienter med myastenia gravis, kan kolinesterashimmare och olika komponenter interagera med
glukokortikoider och orsaka allvarlig muskelsvaghet.
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Hos patienter som behandlas med systemiska kortikosteroider kan anvindning av icke-depolariserande
muskelavslappnande medel resultera i langvarig avslappningseftfekt.

Glukokortikoider minskar immunsvaret av vacciner och toxoider, och de kan ockséa 6ka
bakteriereplikationen av de forsvagade levande vaccinerna.

Hos patienter med hypoprotrombinemi ska forsiktighet vidtas vid samtidig behandling med
acetylsalicylsyra och kortikosteroider.

Serumnivéer av jod kopplade till proteiner och tyroxinnivéer (T,) kan minskas samt absorptionen av -
131.

Kortikosteroider kan oka eller minska effekterna av antikoagulantia.

Effekten av kortikosteroider kan 6kas hos kvinnor vid samtidig administrering av dstrogener eller p-
piller, darfor kan dosen av kortikosteroider i vissa av dessa fall minskas.

Samtidig behandling med CYP3A-hdmmare, inklusive likemedel som innehaller kobicistat, forvéntas
oOka risken for systemiska biverkningar. Denna kombination bor undvikas, savida inte nyttan dvervéiger
den okade risken for systemiska biverkningar relaterade till kortikosteroider, 1 viket fall maste
patienter 6vervakas for systemiska reaktioner av kortikosteroider.

Samtidig administrering av deflazakort med rifampicin, en stark CYP3A4-inducerare, minskade
signifikant exponeringen av den aktiva metaboliten 21-des (OH) deflazakort. Undvik samtidig
anviandning av starka (t.ex. efavirenz) eller mattliga (t.ex. karbamazepin, fenytoin) CYP3A4-
inducerare med Deflazacort Vital Pharma Nordic.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns begransad méngd data avseende sikerhet hos gravida kvinnor.

Kortikosteroidernas férmaga att korsa placentan varierar mellan enskilda likemedel, men deflazakort
passerar dver placentan.

Administrering av kortikosteroider till dréktiga djur har visat sig orsaka missbildningar i
fosterutveckling inklusive gomspalt, tillvéxtstorning inom livmodern, hypoadrenalism och effekter pa
hjérnans tillvixt och utveckling.

Det finns ingen evidens for att kortikosteroider resulterar i en 6kad férekomst av medfédda
missbildningar, sdsom gomspalt/lipp hos ménniska. Nér kortikosteroider administreras under langre
perioder eller upprepade ganger under graviditeten kan det dock ¢ka risken for tillvaxtforsamring
inom livmodern. Hypoadrenalism kan i teorin forekomma hos nyfodda efter prenatal exponering for
kortikosteroider men forsvinner vanligtvis spontant efter fodseln och &r sillan av klinisk vikt.

Foljaktligen finns det en risk, om &n liten, for att dessa effekter ska uppsté hos fostret, och darfor
krdver anvindningen av deflazakort under graviditeten att férdelarna Gverviger eventuella risker.

Amning

Kortikosteroider utsondras i brostmjolk, dven om inga data finns tillgédngliga for deflazakort. Doser pé
upp till 50 mg dagligen av deflazakort dr osannolikt att orsaka systemiska effekter hos barnet.
Spadbarn till médrar som tar hdgre doser dn detta kan ha en viss grad av binjuresuppression, men
fordelarna med amning kommer sannolikt att uppvéga nadgon teoretisk risk.

Fertilitet
Inga data finns tillgingliga om deflazakort och dess effekter pé fertiliteten.
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4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvénda masKkiner

Effekten av kortikosteroider (inklusive deflazacort) pd formagan att framféra fordon eller anvinda
maskiner har inte systematiskt utvirderats. Vertigo dr en mojlig biverkan efter behandling med
deflazakort. Vid sadan biverkan, ska patienterna inte kora bil eller anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande lista 6ver biverkningar presenteras per Organsystemklass (SOC).

Follande CIOMS-frekvensklassificering anvands: Mycket vanligt (>1/10); vanligt (>1/100 till <1/10);
mindre vanligt (>1/1 000 till <1 1/100); séllsynt (>=1/10 000 till <1/10 00); mycket séllsynt
(<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data)

Organsystemklass MedDRA-foredragen term

Infektioner och infestationer )

Mindre vanligt: Okad mottaglighet for infektioner.

Endokrina syste met

Mindre vanligt: Sekundér binjurebarksinsufficiens, som kan kvarsta i upp
till ett ar efter avslutad langtidsbehandling; undertryckande
av hypotalamus-hypofys-binjureaxeln, viktokning med
cushingliknande distribution och “manansikte”.

Ingen kdnd frekvens: Diabetes mellitus, hirsutism, amenorré, tillvixthdmning hos

barn.

Metabolism och nutrition

Mindre vanligt: Natriumretention, hypokalemi.

Psykiska storningar

Mindre vanligt: Depression (se avsnitt 4.4).

Ingen kdnd frekvens: Eufori, hypomani.

Centrala och perifera nervsystemet

Mindre vanligt: Huvudvirk.

Ingen kdnd frekvens: Yrsel, somnloshet, okat intrakraniellt tryck, cerebral
pseudotumér hos barn.

Ogon

Ingen kdnd frekvens: Bakre subkapsuldr katarakt (frdmst hos barn), okat
mtraokulirt tryck, dimsyn (se avsnitt 4. 4).

Hjirtat

Ingen kdnd frekvens: Hjartsvikt, hogt blodtryck.

Blodkiirl

Ingen kdnd frekvens: Tromboemboliska komplikationer.

17




Magtarmkanalen

Mindre vanligt: Peptiskt sar, dyspepsi, gastrointestinal blodning,

Ingen kdnd frekvens: Peptiskt sar med perforation, akut pankreatit (sérskilt hos
barn).

Hud och subkutan viavnad

Mindre vanligt: Striae, akne.

Ingen kdnd frekvens: Fordrojd sarlikning, fortunnad och skor hud.

Muskuloskeletala systemet och

bindviav

Mindre vanligt: Osteoporos.

Ingen kdnd frekvens: Aseptisk bennekros, myopati (hos patienter som behandlas

med systemiska kortikosteroider, sérskilt vid langvarig
behandling vid héga doser, kan anvindning av icke-
depolariserande muskelavslappnande likemedel paskynda

en akut myopati).
Allméinna symtom och/eller symtom
vid adminis trerings stéllet )
Mindre vanligt: Odem

I en 52-veckors fas IlI-studie som jimforde effektiviteten och sdkerheten av deflazacort 0,9 mg/kg/dag,
deflazacort 1,2 mg/kg/dag, prednisolon 0,75 mg/kg/dag och placebo hos pojkar i aldern 5-15 &r med
DMD, exponerades 100 patienter for deflazacort. Tabellen nedan listar biverkningar identifierade med
deflazacort i denna fas Ill-studie. De presenteras efter organsystemklass (SOC) och enligt foljande
frekvenskategorier:

Mycket vanligt (>1/10); vanligt (>1/100 till <1/10); mindre vanligt (>1/1 000 till <1/100); sillsynt
(=>1/10 000 till <1/1000); mycket sdllsynt (<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran
tillgdngliga data.

Biverkningar som hinfor sig till DM D-populationen

Organsys temklass MedDRA-foredragen term
Infektioner och infestationer )

Mycket vanligt: Ovre luftvigsinfektion, nasofaryngit.
Vanligt: Influensa.

Endokrina systemet

Mycket vanligt: Cushingliknande symtom, hirsutism.
Metabolism och nutrition )

Mycket vanligt: Okad aptit, central fetma.

Psykiska storningar

Vanligt: Onormalt beteende.

18




Organsystemklass MedDRA-foredragen term

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanligt: Huvudvirk.

Andningsvigar, brostkorg och

me dias tinum

Mycket vanligt: Hosta.

Magtarmkanalen

Mycket vanligt: Forstoppning, smérta i 6vre delen av buken

Hud och subkutan vivnad
Mycket vanligt: Erytem.

Njurar och urinvagar
Mycket vanligt: Pollakiuri.

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Mycket vanligt: Frakturer.

Allménna symtom och/eller symtom
vid adminis trerings stéllet

Vanligt: Pyrexi.
Undersokningar
Mycket vanligt: Viktokning.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning direkt (se detaljer nedan).

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Forgiftningstillstind med deflazakort har inte beskrivits. Om detta skulle ske bor dock symtomatiska
atgirder vidtas.

Oral administrering av hdga doser av kortikosteroider under en Iingre tid kan leda till undertryckande
av hypotalamus-hypofys-binjureaxeln.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider for systemisk anvandning, Glukokortikoider, ATC-kod:
HO02A B13
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http://www.fimea.fi/

Deflazakort dr en syntetisk glukokortikoid med antiinflammatoriska egenskaper som liknar andra
glukokortikoider.

En 6 mg tablett deflazakort dr en terapeutisk motsvarighet till cirka 5 mg prednison.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Oralt administrerad deflazakort verkar absorberas vél och omvandlas omedelbart av plasmaesteraser

till den farmakologiskt aktiva metaboliten (21-OH-deflazakort), vilkken uppnar toppkoncentrationer av
plasma pé 1,5 till 2 timmar.

Distribution
Den dr 40 % proteinbunden och har ingen affinitet for kortikosteroidbindande globulin (transkortin).
Halveringstiden for plasmaeliminering &r 1,1 till 1,9 timmar.

Metabolism

Naér deflazakort absorberas omvandlas det omedelbart till sin aktiva metabolit, 21-desacetyl
deflazakort som utgoér den aktiva principen. 21-desacetyl deflazakort (210H deflazakort)
metaboliseras senare till 68-OH-deflazakort-21-OH.

Eliminering
Eliminering sker fraimst genom njurarna; 70 % av den administrerade dosen utsondras i urinen under
de forsta 8 timmarna efter administrering. De édterstaende 30 % climineras i avforingen.

Metabolismen av 21-OH-deflazakort 4r omfattande; endast 5 % av urinutsondringen representerar 21-
OH-deflazakort, medan metaboliterna av deflazakort 6-beta-OH representerar en tredjedel av
urinelimineringen.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Akuta och kroniska (12 méanader) toxikologiska studier pé réttor och cynomolgusapor har visat
liknande fynd som de som observerats med andra glukokortikoider vid jimforbara doser.

De teratogena effekterna hos forsoksdjur liknar dem som observerats med andra glukokortikoider, och
deflazakort visade dosberoende teratogena effekter hos réttor och kaniner vid hoga doser.

Deflazakort visade inte genotoxicitet i ett omfattande batteri av mutagena tester "in vivo" och "in
vitro". Deflazakort visade ingen kapacitet att inducera eller stimulera utvecklingen av tumoérer hos
moss, men studier pa rattan visade cancerframkallande fynd som dverensstimmer med resultaten med
andra glukokortikoider.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Laktosmonohydrat

Cellulosa mikrokristallin

Majsstirkelse
Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.
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6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Deflazacort Vital Pharma Nordic dr forpackat i PVC-/aluminiumblister.
Deflazacort Vital Pharma Nordic 6 mg tabletter i forpackningar om 20 och 60 st.
Deflazacort Vital Pharma Nordic 30 mg tabletter i en férpackning om 10 st.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJIJNING
Vital Pharma Nordic ApS

Frederiksgade 11, st. th

DK-1265 Copenhagen C

Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

6 mg: 36735
30 mg: 36736

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

28.09.2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

22.02.2024
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