Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Florinef(,1 mg table tti
fludrokortisoniasetaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tidssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Florinef on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Florinef-valmistetta
Miten Florinef-valmistetta kéytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Florinef-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Florinefon ja mihin siti kiytetiin

Florinef on kortisonivalmiste, jolla on erittiin voimakas vaikutus elimiston suola- ja nestetasapainoon.
Florinef-valmistetta kdytetddn lisimunuaissairauksissa.

Fludrokortisoniasetaattia, jota Florinef sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytéit Florine f-valmistetta

Ali kiiyti Florine f-valmistetta
- jos olet allerginen fludrokortisoniasetaatille taitdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Pidd mukana korttia, jossa on tiedot sairaudesta ja ldékityksestd sekd hoitavan ladkdrin/sairaalan nimi.

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Florinef-valmistetta, jos:

- sinulla on syddmen vajaatoiminta

- sinulla on tai on aiemmin ollut mahahaava tai suolistosairaus (esim. verenvuoto tai tulehdus
suolistossa, umpipussitulehdus tai haavainen paksusuolitulehdus) tai alttius niihin. Kerro myos,
jos sinulla on suolistossa epdtavallinen yhdysaukko (anastomoosi).

- sinulla on krooninen suolistosairaus (haavainen paksusuolitulehdus)

- sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta tai kirroosi. Ndmaé voivat voimistaa timén lidkkeen
vaikutusta.

- sinulla on jokin infektio. Fludrokortisoniasetaatti voi heikentdé vastustuskykyési infektioille.

- sinulla on simén Aerpes simplex -infektio

- sinulla on tuberkuloosi

- sinulla on munuaisten vajaatoiminta tai munuaistulehdus (neftiitti)

- sinulla on verenpaine koholla



- sinulla on laskimotukkotulehdus (tromboflebiitti) tai veritulppa (tromboembolia)
- sinulla on luukato (osteoporoosi)

- sinulla on nokkosrokko (punakirjava, kutiava ihottuma)

- sinulla on diabetes

- sinulla on Cushingin oireyhtyma

- sinulla on kouristuksia

- sinulla on sydpi ja etdpesidkkeitd

- sinulla on ollut mielenterveyshéirié

- sinulla on myasthenia gravis (krooninen neurologinen sairaus).

Ota yhteyttd lddkariin, jos hoidon aikana:

- altistut stressaavalle tilanteelle, kuten onnettomuudelle, vakavalle sairaudelle tai joudut ennalta
suunniteltuun leikkaukseen. Annosta voidaan tilldin joutua nostamaan.

- ilmenee huimausta, vaikeaa tai jatkuvaa padnsirkya, jalkojen tai séérten turvotusta tai
epétavallista painon nousua.

- tarvitset jonkin rokotuksen. Rokotuksia ei saa ottaa ilman laédkérin lupaa.

- ilmenee silméoireita

- ilmenee psyykkisid oireita, kuten unettomuutta, perusteetonta hyvénolontunnetta,
persoonallisuusmuutoksia tai masennusta

- saat ruoansulatushdiri6itd tai mahahaavan

- saat kuukautishéiriitd

- sinulla esiintyy nddn himértymisti tai muita nakohairioita.

Ruokavalio

Jos kaytit Florinef-valmistetta pitkddn, huolehdi, ettd saatravinnosta riittdvésti

- valkuaisainetta (proteiinia), silld kortisonihoito kuihduttaa lihaksia.

- kalsiumia, silld kortisonihoito voi aiheuttaa tai pahentaa luukatoa.

- kaliumia. Laédkari voi myOs madriti sinulle kaliumlisaa.

Nauti mahdollisimman vihdsuolaista ruokaa. Taméa vahentd4 hoidon aiheuttamaa verenpaineen
nousua, turvotusta ja painonnousua.

Lapset januoret

Kortikosteroidihoito voi hidastaa lasten ja nuorten pituuskasvua ja estdd elimistén omaa
steroidituotantoa. Siksi ldédkérin tulee tutkia pitkdaikaishoitoa saava lapsi tai nuori sddnnéllisesti.
Hoito voi myds pahentaa tavallisia lastentauteja, koska kortikosteroidit voivat heikentdd kehon
immuniteettia.

Muut lédke valmis teet ja Florine f
Kerro ladkarille, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa muita lidkkeitd, myos
ladkkeitd, joita saa ilman lddkdrin maéraysta.

Joidenkin lddkkeiden samanaikainen kdytto Florinef-valmisteen kanssa voi vaikuttaa Florinef-hoidon
tehoon. Kerro lddkirille, jos kéytét jotain seuraavista ladkkeista:
- amfoterisiini B, ketokonatsoli (sienilddkkeitd)

- epilepsialiakkeet

- sokeritautilddkkeet

- verenohennuslidkkeet

- rifampisiini, isoniatsidi (tuberkuloosilidkkeité)

- digitalis (sydinladke)

- hormonivalmisteet (esim. ehkdisytabletit)

- tulehduskipulddkkeet (NSAID ja asetyylisalisyylihappo)

- nesteenpoistolidkkeet

- masennuslidkkeet

- siklosporiini (immuunivasteeseen vaikuttava lidke)

- lihaksia rentouttavat lidkkeet (relaksantit)

- somatotropiini (kasvuhormoni)

- kilpirauhaslidkkeet



- myasthenia gravis -ladkkeet

- barbituraatit (kdytetddn esim. kouristuksien hoidossa ja nukutuksen yhteydessé)

- rokotteet

- jotkin lddkkeet saattavat voimistaa Florinef-valmisteen vaikutuksia, ja lddkéri saattaa haluta
seurata sinua tarkemmin, jos otat nditd ladkkeitd (kuten jotkin HIV-lddkkeet: ritonaviiri,
kobisistaatti).

Florinefruuan kanssa
Ladkéri voi antaa ohjeita ruoan suola- ja proteiinimééristd sekd saattaa médérata lisaksi kaliumtabletteja.
Katso my0s edelld kohta ”Varoitukset ja varotoimet”.

Raskaus ja ime tys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Sikidvaikutuksen riski on mahdollinen. Florinef-valmisteen kéytostd raskauden aikana on aina
neuvoteltava lddkirin kanssa ennen lddkityksen aloittamista.

Ei ole tiedossa, erittyykod Florinef didinmaitoon. Florinef-valmisteen kéytdstd imetyksen aikana on
neuvoteltava lAdkarin kanssa ennen lddkityksen aloittamista.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Florinefilla ei ole vaikutusta ajokykyyn eikd koneidenkayttokykyyn.

Florinefsiséltii laktoosia ja natriumbe nts oaattia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Téama ladkevalmiste sisdltdd 0,01 mg natriumbentsoaattia per tabletti. Natriumbentsoaatti voi lisdta
vastasyntyneen (enintddn 4 viikkon ikdisen) ihon ja silmien keltaisuutta.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Florine f-valmistetta kiytetiin

Kayta tatd [Adkettd juuri siten kuin [A4kari on maarannyt. Tarkista ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos
olet epidvarma.

Aikuiset:
Annos on yksilollinen, mutta tavanomainen annos on 1-2 tablettia piivissid. Valmistetta miaratdan
usein jonkin toisen kortisonivalmisteen kanssa.

Lapset:
Tavanomainen annos on 0,5—1 tablettia péaivassa.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Jos otat enemmiin Florine f-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Yliannostus voi aiheuttaa nesteen kertymistd elimistoon, korkeaa
verenpainetta, syddnvaikutuksia ja lihasheikkoutta.

Jos unohdat ottaa Florine f~valmistetta
Jos olet unohtanut ottaa annoksen, ota se niin pian kuin mahdollista, ellei ole jo seuraavan annoksen
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aika. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Florine f-valmisteen kiyton
Hoitoa ei saa keskeyttdd keskustelematta ladkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosté, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Florinef-hoidon aikana on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

- syddmen vajaatoiminta

- verenpaineen kohoaminen

- vaikutus suola- ja nestetasapainoon, kuten liian alhainen kaliumpitoisuus

- padnsarky

- lihasheikkous

- turvotus ja nesteen kertyminen elimistéon (edeema)

- lihasten kuihtuminen

- elimiston liiallinen eméksisyys, joka johtuu veren liian pienesti kaliumpitoisuudesta (ns.
hypokaleeminen alkaloosi)

- syddmen laajentuminen

- ruokahaluttomuus

- aistiharhat

- kouristuskohtaukset

- pyOrtyminen

- makuaistin muutokset

- ripuli

- ndon himartyminen.

Pitkdaikaishoito voi hidastaa pituuskasvua lapsilla ja aiheuttaa luuston kalkkikatoa seké vaikuttaa
kehon omaan kortisonituotantoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Florine f-valmis teen siilyttidmine n

Sailyta jadkaapissa (2—8 °C). Pidd purkki tiiviisti suljettuna. Florinef-valmistetta voi sailyttad
annostelua varten alle 25 °C:ssa enintdén 30 pdivad. Kayttimattomid tabletteja ei saa endi palauttaa
jadkaappisdilytykseen vaan ne on hévitettiva asianmukaisesti.

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.



Ali kiyt titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ali kiyti titi Fikettd, jos huomaat nikyvii muutoksia liikevalmisteen ulkonidssi.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kidyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Florinef sisédltai

- Vaikuttava aine on fludrokortisoniasetaatti. 1 tabletti sisdltdd 0,1 mg fludrokortisoniasetaattia.
- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti 0,7 mg, vedeton laktoosi 58,9 mg, maissitarkkelys,
kalsiumvetyfosfaatti, talkki, natriumbentsoaatti (E211) ja magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Florinef-tabletti on valkoinen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jossa jakouurre toisella puolella ja
toisella puolella merkintd ”FTO01”. Tabletin ldpimitta on 6,5 mm.

Valmistetta on saatavilla 100 tabletin lasipurkissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2—-8
02130 Espoo
infofi@yviatris.com

Valmistaja

Swords Laboratories

T/A Lawrence Laboratories

Unit 12 Distribution Centre

Shannon Free Zone, Shannon Industrial Estate
County Clare

Irlanti

Haupt Pharma Amareg GmbH

Donaustaufer Straf3e 378

93055 Regensburg

Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.9.2021.

Muut tiedonlihteet

Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Florinef 0,1 mg tabletter
fludrokortisonacetat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Florinef ar och vad det anvdnds for

Vad du behdver veta innan du anvander Florinef
Hur du anvénder Florinef

Eventuella biverkningar

Hur Florinef ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Florinefir och vad det anvinds for

Florinef &r ett kortisonpreparat med sérskilt stark effekt pa salt- och vattenbalansen i kroppen.
Florinef anvénds vid speciella sjukdomstillstind i binjurarna.

Fludrokortisonacetat som finns i Florinef kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om
du har ytterligare frigor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Florinef

Anvind inte Florine f
- om du dr allergisk mot fludrokortisonacetat eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Bér med dig ett kort med information om din diagnos, medicinering samt behandlande likares/sjukhus
namn.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anviander Florinef:

- om du har hjirtsvikt

- om du har eller har haft magsér eller tarmsjukdom (t. ex. blodning eller inflammation i tarmen,
inflammerade tarmfickor eller sarig tjocktarmsinflammation) eller anlag for detta. Berétta ocksa
om du har en ovanlig forbindelse i tarmen (anastomos).

- om du har kronisk tarmsjukdom (Ulcerds kolit)

- om du har nedsatt skoldkortelfunktion eller cirrhos, detta kan forstirka likemedlets effekt.

- om du har en infektion av nagot slag. Fludrokortisonacetat kan forsvaga din motstandskraft mot
infektioner.

- om du har herpes simplex-infektion i 6gat

- om du har tuberkulos

- om du har njursvikt eller njurinflammation (nefrit)

- om du har forhojt blodtryck



- om du har haft proppbildning och inflammation i en ven (tromboflebit) eller blodpropp
(tromboembolism)

- om du har benskorhet (osteoporos)

- om du har ndsselutslag (rodbrokigt, utslag med klada)

- om du har diabetes

- om du har Cushings syndrom

- om du har kramper

- om du har cancer med spridda tumérer

- om du har haft psykiska besvir

- om du har myasthenia gravis (kronisk nervsjukdom).

Kontakta likare under behandlingen om du:

- utsétts for en stressituation, sasom vid olyckshidndelse, infor planerad kirurgi eller allvarlig
sjukdom. Dosen kan da behova héjas.

- drabbas av yrsel, svar eller langvarig huvudvérk, svullna fotter eller underben samt ovanlig
viktuppgéng.

- behdver ndgon vaccinering. Vaccinationer far inte tas utan likarens beslut.

- far 6gonsymtom

- far psykiska symtom, som sémnldshet, omotiverat védlbefinnande, personlighetsfordndringar
eller depression

- far matsméltningsbesvér eller magsar

- far menstruationsrubbningar

- upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Kost

Om du anvinder Florinef under en lang tid, forsdkra dig om att du via din kost far tillrackligt med:
- dggvitedmne (protein), kortisonbehandling far muskler att fortvina.

- kalcium. Kortisonbehandlingen kan fororsaka eller forsdmra benskorhet.

- kalium. Lakaren kan ordinera kaliumtillskott.

At s4 saltfattig mat som méjligt. Det minskar risken for forhdjning av blodtrycket, svullnad och
viktokning som kan fororsakas av behandlingen.

Barn och ungdomar

Kortikosteroidbehandling kan forsdmra lingdtillvixten hos barn och ungdomar och forhindra kroppens
egen steroidproduktion. Déarfor bor likaren regelbundet kontrollera langtidsbehandlade barn och
ungdomar.

Behandlingen kan ocksa forvdrra vanliga barnsjukdomar, eftersom kortikosteroider kan forsvaga
kroppens immunforsvar.

Andra likemedel och Florinef
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel, 4ven receptfria
sadana.

Behandlingseffekten kan paverkas om Florinef tas samtidigt med vissa andra likemedel. Berétta for
likaren om du anvinder ndgot av foljande likemedel:

- amfotericin B, ketokonazol (Iikemedel mot svampinfektion)

- lakemedel mot epilepsi (kramper)

- lakemedel mot sockersjuka

- lakemedel mot blodpropp

- rifampicin, isoniazid (likemedel mot tuberkulos)

- digitalis (hjartmedicin)

- hormonpreparat (t. ex. p-piller)

- smartstillande och inflammationsddmpande likemedel (NSAID och acetylsalicylsyra)
- vitskedrivande likemedel

- antidepressiva likemedel

- ciklosporin (likemedel som paverkar immunforsvaret)

- lakemedel som slappnar av musklerna (relaxantia)



- somatropin (tillvixthormon)

- lakemedel som paverkar skoldkorteln

- lakemedel mot myasthenia gravis

- barbiturater (anvéinds t.ex. mot kramper och vid narkos)

- vacciner

- vissa likemedel kan 6ka effekterna av Florinef och din ldkare kan vilja 6vervaka dig noga om du
tar dessa likemedel (t.ex. vissa likemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Florine f med mat
Lékaren kan ge rdd om salt- och proteimméngd i kosten samt ge extra kaliumtabletter. Se ocksa avsnitt
”Varningar och forsiktighet”.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare

eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Risk finns att fostret paverkas. Radgor darfor alltid med likare fore anvéndning av Florinef under
graviditet.

Oként om Florinef gér 6ver i modersmjolk. Radgor dirfor med likare fore anvéndning under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Florinef har ingen paverkan pa korforméga eller formagan att anvinda maskiner.

Florinefinnehaller laktos och natriumbensoat
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare imnan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehaller 0,01 mg natriumbensoat per tablett. Natriumbensoat kan oka risken for
gulsot (gulaktig hud och 6gon) hos nyfodda (upp till 4 veckors alder).

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
’natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Florine f

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du &r osdker.

Vuxna:
Dosen ér individuell, vanligen 1-2 tabletter dagligen. Ofta ges det tillsammans med ett annat
kortisonpreparat.

Barn:
Vanlig dos &r 0,51 tablett dagligen.

Tabletten kan delas 1tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor méingd av Florinef

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn har fétt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftmformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedéomning av risken
samt radgivning. Overdosering kan ge vitskeansamling i kroppen, hogt blodtryck, hjirtpaverkan,
muskelsvaghet.

Om du har glomt att ta Florine f
En glomd dos tas sé fort som mdjligt, savida det inte precis &r tid for ndsta dos. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos.



Om du slutar att anviinda Florinef
Behandlingen far inte avslutas utan kontakt med ldkaren.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Under behandling med Florinef har foljande biverkningar rapporterats:

- hjartsvikt

- hogt blodtryck

- paverkan pé salt- och vattenbalansen, sdsom for lag kaliumhalt
- huvudvark

- muskelsvaghet

- svullnad eller vétskeansamling i kroppen (6dem)

- fortunning av muskler

- for hog alkalinitet 1 kroppen som fororsakas av blodets laga kaliumhalt (hypokalemisk alkalos)
- hjartforstoring

- aptitloshet

- hallucinationer

- krampanfall

- svimning

- smakfordandring

- diarré

- dimsyn.

Langtidsbehandling kan leda till tillvixthimning hos barn, urkalkning av skelettet samt inverka pa
kroppens egen produktion av kortison.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Florinefska forvaras

Forvaras i kylskap (2-8 °C). Tillslut burken vil. Florinef kan forvaras vid hogst 25 °C i maximalt 30
dagar for dosering. Oanvénda tabletter far inte returneras till kylskap utan ska forstoras pa korrekt sitt.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.



Anvind inte detta likemedel om du ldgger méarke till synliga fordndringar i produktens utseende.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr fludrokortisonacetat. 1 tablett innehéller 0,1 mg fludrokortisonacetat.
- Ovriga innehallsimnen dr laktosmonohydrat 0,7 mg, vattenfri laktos 58,9 mg, majsstirkelse,
kalcumvéatefosfat, talk, natriumbensoat (E211), magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Florineftabletten &r vit, rund, bikonvex med delskéara pa ena sidan och mérkt pa den andra sidan med
”FT01”. Tablettens diameter ar 6,5 mm.

Produkten tillhandahalls i glasburkar om 100 st.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Viatris Oy

Vaisalaviagen 2—8

02130 Esbo

infofi@yviatris.com

Tillverkare

Swords Laboratories

T/A Lawrence Laboratories

Unit 12 Distribution Centre

Shannon Free Zone, Shannon Industrial Estate
County Clare

Irland

Haupt Pharma Amareg GmbH

Donaustaufer Strafie 378

93055 Regensburg

Tyskland

Denna bipacksedel iindrades senast 27.9.2021.

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimeas webbplats.
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