PAKKAUSSELOSTE
Florinef 0,1 mg tabletti
fludrokortisoniasetaatti

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen.

- Sdilyté tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maératty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté laékérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mité Florinef on ja mihin sit4 kaytetdan
Ennen kuin kéytat Florinefia

Miten Florinefia kaytetaén

Mahdolliset haittavaikutukset
Florinefin séilyttdminen

Muuta tietoa
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1. MITA FLORINEF ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Florinef on kortisonivalmiste, jolla on erittdin voimakas vaikutus elimistdn suola- ja nestetasapainoon.
Florinefia kéytetdan lissmunuaissairauksissa.

2. ENNEN KUIN KAYTAT FLORINEFIA

Ala kayta Florinefia
- jos olet allerginen (yliherkka) fludrokortisoniasetaatille tai Florinefin jollekin muulle aineelle.

Ole erityisen varovainen Florinefin suhteen

- stressitilanteet, koska annosta joudutaan usein suurentamaan (esim. kuume, tapaturma, suunniteltu
leikkaus),

- jos sinulla on jotain seuraavista: huimaus, voimakas tai pitk&aikainen padnsarky, jalkojen tai
séarien turvotus seké epatavallinen painon nousu.

- ennen rokotuksia. Rokotuksia ei saa ottaa ilman la&karin lupaa.

Pitak&& mukananne korttia, jossa on tiedot sairaudestanne ja laakityksestanne seka hoitavan
la&karinne/sairaalan nimi.

Muiden lddkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro laakaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kayttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita laakari ei ole maarannyt.

Joidenkin ladkkeiden samanaikainen kayttd Florinefin kanssa voi vaikuttaa Florinef —hoidon tehoon.
Kerro laakarillesi, jos kdytat jotain seuraavista laakkeista:

- epilepsialadkkeet,

- sokeritautiladkkeet

- verenohennusladkkeet,

- tuberkuloosi- ja sieniantibioaotit,

- digitalis (sydanlaake),

- hormonivalmisteet (esim. ehkaisytabletit),



- sarkylaakkeet,

- nesteenpoistolddkkeet,

- Immuunivasteeseen vaikuttavat ladkkeet,

- myastenia gravis —ladkkeet,

- barbituraatteja sisaltavat laékkeet (kaytetddn esim. kouristuksien hoidossa ja nukutuksen
yhteydessd)

- rokotteet.

Florinefin otto ruuan ja juoman kanssa
L&akari voi antaa ohjeita ruoan suola- ja proteiiniméaarista seké saattaa maaraté lisdksi kaliumtabletteja.

Raskaus ja imetys
Kysy laakarilté tai apteekista neuvoa ennen minkéaan ladkkeen kéyttda raskauden tai imetyksen aikana.

Sikidvaikutuksen riski on mahdollinen. Florinefin kaytdsta raskauden aikana on aina neuvoteltava
laékarin kanssa ennen laakityksen aloittamista.

Ei ole tiedossa, erittyykd Florinef didinmaitoon. Florinefin kdytdsta imetyksen aikana on neuvoteltava
laékarin kanssa ennen laakityksen aloittamista.

Tarkeaa tietoa Florinefin sisdltamista aineista
Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarin kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ei oleellinen.

3. MITEN FLORINEFIA KAYTETAAN

Kéyta Florinefia juuri sen verran kuin laakéri on maarannyt. Tarkista annostusohjeet 1aakérilta tai
apteekista, jos olet epdvarma. Annos on yksil6llinen, mutta tavanomainen annos on 1-2 tablettia
péivassd. Valmistetta maarataan usein jonkin toisen kortisonivalmisteen kanssa.

Jos otat enemmaén Florinefia kuin sinun pitaisi

Jos olette vahingossa ottanut valmistetta liian suuren annoksen, ottakaa aina yhteys laékariin tai
sairaalaan (tai Myrkytystietokeskukseen, puh. 09-4711 Suomessa ja 112 Ruotsissa). Yliannostus voi
aiheuttaa nesteen kertymista elimistoon, korkeaa verenpainetta, sydanvaikutuksia ja lihasheikkoutta.

Jos unohdat ottaa Florinefia

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos olette unohtanut ottaa
annoksen, on se otettava niin pian kuin mahdollista, ellei ole jo seuraavan annoksen aika. Kahta
annosta ei saa ottaa samanaikaisesti.

Jos lopetat Florinefin kdyton
Hoitoa ei saa keskeyttda keskustelematta I4&kérin kanssa.

4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki laakkeet, Florinefkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Florinef —hoidon aikana on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:
- vaikutukset suola- ja nestetasapainoon,

- nesteen kertyminen elimistoon,

- korkea verenpaine ja sydanvaikutukset,

- laihtuminen,

- lihasten surkastuminen,



- lihasheikkous,

- ripuli,

- péansérky,

- pyortyminen,

- kouristuskohtaukset,

- makuaistin muutokset,

- aistiharhat,

- pituuskasvun hidastuminen lapsilla pitkaaikaiskaytossé,
- luuston kalkkikato,

- vaikutukset kehon omaan kortisonituotantoon.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole t4ssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista l&akaérille tai apteekkihenkilokunnalle.

5. FLORINEFIN SAILYTTAMINEN

Séilyta jadkaapissa (2°C - 8°C) tiiviisti suljettuna.
Ei lasten ulottuville eika nékyville.

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Al kayta Florinefia, jos huomaat nakyvia muutoksia laakevalmisteen ulkonadssa.
Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mité Florinef sisaltda

- Vaikuttava aine on fludrokortisoniasetaatti. 1 tabletti siséltad 0,1 mg fludrokortisoniasetaattia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti 0,7 mg, vedetdn laktoosi 58.9 mg, maissitarkkelys,
kalsiumvetyfosfaatti, talkki, natriumbentsoaatti (E211) ja magnesiumstearaatti.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Florinef —tabletti on valkoinen, jakouurteinen, ja siind on merkintd SQUIBB 429. Tabletin l&pimitta on
6,5 mm.

Valmistetta on saatavilla 100 tabletin lasipurkissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Bristol-Myers Squibb AB

Box 15200, SE-167 15 Bromma
Ruotsi

Valmistaja

Bristol-Myers Squibb Etablissement d”Epernon
Rue du Docteur Gilles

28231 Epernon

Ranska

Lawrence Laboratories

Unit 12 Distribution Centre, Shannon Free
Zone, Co. Clare

Irlanti



Lisatietoa antaa

Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Metsanneidonkuja 8

FIN-02130 Espoo
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