VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Plenadren 5 mg toflur med breyttan losunarhrada
Plenadren 20 mg t6flur med breyttan losunarhrada

2.  INNIHALDSLYSING

Plenadren 5 mg t6flur med breyttan losunarhrada
Hver tafla med breyttan losunarhrada inniheldur 5 mg hydrékortison.

Plenadren 20 mg t6flur meo breyttan losunarhrada
Hver tafla med breyttan losunarhrada inniheldur 20 mg hydrokortison.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Tafla med breyttan losunarhrada.

Plenadren 5 mg toflur med breyttan losunarhrada
Toflurnar eru kringlottar (8 mm 1 pvermal), kuptar og bleikar.

Plenadren 20 mg t6flur meo breyttan losunarhrada
Toflurnar eru kringlottar (8 mm 1 pvermal), kuptar og hvitar.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Til medferdar vid nyrnahettubilun hja fullordnum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Plenadren er gefid sem vidhaldsmedferd. Adlaga verdur uppbotarskammta til inntdku med hlidsjon af
kliniskri svorun. Algengur vidhaldsskammtur er 20-30 mg a sélarhring i einum skammti ad morgni.
Minni skammtur kann ad neegja fyrir sjuklinga sem eru med leifar af eigin kortisolframleioslu. Stersti
vidhaldsskammtur sem hefur verid rannsakadur er 40 mg. Nota skal minnsta mogulega
vidhaldsskammt. Pegar likaminn er undir miklu likamlegu og/eda andlegu alagi gaetu sjuklingar purft
aukalega toflur af hydrokortisoni med hradri losun, sérstaklega siddegis/a kvoldin. Sja einnig lysingu a
60rum adferdum til ad auka skammt hydrokortisons timabundid i kaflanum ,,Notkun vegna tilfallandi
veikinda“.

Skipt ur hefobundinni medferd med inntoku sykurstera i medferd med Plenadren

begar sjuklingar skipta ur hefobundinni uppbotarmedferd med inntdku hydrokortisons prisvar a dag yfir i
Plenadren ma gefa jafn stéran heildardagskammt. Vegna minna adgengis i daglegum skammti af
Plenadren midad vido hefobundnar toflur af hydrokortisoni sem eru gefnar prisvar a dag (sja kafla 5.2)
parf ad fylgjast med kliniskri svorun og naudsynlegt getur verid ad adlaga skammta frekar. Rannsoknir
hafa ekki verid gerdar 4 breytingu Ur hydrokortisontdflum tvisvar 4 dag, kortisonasetati eda
sambaerilegum sykursterum yfir i Plenadren, en i slikum tilvikum er melt med a0 skipt s¢ yfir i skammt
af Plenadren sem jafngildir dagskammti hydrokortisons; naudsynlegt getur verid ad adlaga skammta
frekar.



Notkun vegna tilfallandi veikinda
Vandlega skal thuga hettuna a bradri nyrnahettubilun ef um tilfallandi veikindi er ad rada.

{ alvarlegum tilfellum skal auka skammtinn samstundis og skipta ur inntoku hydrokortisons i gjof med
inndeelingu, helst inndelingu 1 blaed. Gefa parf hydrokortison med inndzlingu 1 blazd ef um
tilfallandi veikindi er ad reda, svo sem alvarlegar sykingar, einkum maga- og parmabdlgu sem lysir
sér i uppkostum og/eda nidurgangi, haan hita af hvada orsokum sem er eda vid mikio likamlegt alag,
svo sem vegna alvarlegra slysa og skurdadgerda med svefingu, sja kafla 4.4.

f tilfellum sem eru ekki jafn alvarleg og ekki parf ad gefa hydrokortison i blazed, til demis vegna
vaegra sykinga, hita af hvada orsokum sem er og streitutilfella eins og minni skurdadgerda, parf ad
auka hefobundinn uppbotarskammt til inntoku timabundid; auka skal daglegan heildarskammt med pvi
a0 gefa vidhaldsskammtinn tvisvar eda prisvar a dag a4 8 £2 klukkustunda fresti (fj61di skammta er
aukinn en morgunskammtur er ekki aukinn). Pessi medferd hefur verid stadfest med kliniskum
rannsoknum 4 meira en 300 tilfallandi veikindatilfellum medan 4 visindarannsokn st6d.
Medferdarlaeknir getur akvedid ad gefa hydrokortisontdflur med hradri losun 1 stad Plenadren eda sem
vidbot vid medferd. Aukning hydrokortisonskammts 1 einu tilviki eykur heildarttsetningu kortisols 1
blodvokva hlutfallslega minna, sjé kafla 5.2. Pegar tilfallandi veikindum lykur geta sjuklingar byrjad
aftur a0 taka hefobundinn vidhaldsskammt.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Radlagt er ad fylgjast med kliniskri svorun pegar aldurstengd likamspyngd er 1ag og naudsynlegt getur
verid ad minnka skamma, sja kafla 5.2.

Skert nyrnastarfsemi

Engin porf er & skammtaadlogun fyrir sjuklinga sem eru med vaega eda midlungsmikla skerdingu a
nyrnastarfsemi. Radlagt er ad fylgjast med kliniskri svorun sjuklinga med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi og naudsynlegt getur verid ad adlaga skamma, sja kafla 5.2.

Skert lifrarstarfsemi

Engin porf er 4 skammtaadlogun pegar um er ad reeda vaega eda midlungsmikla skerdingu &
lifrarstarfsemi. Ef um alvarlega skerta lifrarstarfsemi er a0 reeda minnkar virkur lifrarmassi og par med
efnaskiptageta fyrir hydrokortison. Af peim sokum er radlagt ad fylgjast med kliniskri svérun og
naudsynlegt getur verid ad adlaga skamma, sja kafla 5.2.

Bérn
Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Plenadren hjé bornum/unglingum 4 aldrinum 18 ara

og yngri. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Gefa skal sjuklingum fyrirmzeli um a0 taka Plenadren med glasi af vatni pegar peir vakna, a.m.k.

30 minatum adur en fadu er neytt, helst 1 uppréttri stodu og a milli 6.00 og 8.00 ad morgni. Gleypa skal
toflurnar 1 heilu lagi; ekki ma brjota, tyggja eda mylja paer. Ef taka parf fleiri en einn skammt & dag skal
morgunskammturinn tekinn samkvemt fyrirmelum og adra skammta sidar sama dags ma taka meo eda
an matar.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Brad nyrnahettubilun

Brad nyrnahettubilun getur komid fyrir hja sjuklingum med pekkta skerdingu 4 starfsemi nyrnahettna
sem eru a 6fullnaegjandi sélarhringsskdmmtum eda vid adsteedur par sem porf er a4 auknu kortisoli.




Tilvik hafa verid tilkynnt hja sjuklingum & medferd med Plenadren. Nyrilkreppa (e. adrenal crisis)
getur komid fyrir hja sjuklingum med brada nyrnahettubilun. Pess vegna skal gera sjuklingum grein
fyrir einkennum bradrar nyrnahettubilunar og nyrilkreppu og naudsyn pess a0 leita leeknishjalpar an
tafar.

Vi0 nyrilkreppu etti ad gefa hydrokortison 1 storum skdmmtum, helst 1 blazed, med 9 mg/ml (0,9%)
natriumklorio innrennslislyfi, lausn, samkvemt fyrirliggjandi kliniskum leidbeiningum.

Sambhlida sykingar

begar um tilfallandi veikindi er ad reeda, svo sem vagar sykingar, hita af hvada orsékum sem er og
streitutilfelli eins og minni skurdadgerdir skal auka daglegan uppbotarskammt timabundid, sja kafla
4.2, “Notkun vegna tilfallandi veikinda®. Gefa skal sjuklingnum skyr fyrirmeli um hvernig skuli
bregdast vid tilfellum sem pessum og einnig radleggja honum ad leita umsvifalaust leeknishjalpar ef
astandi0 versnar skyndilega, sérstaklega ef um er ad reeda maga- og parmabdlgu, uppkost og/eda
nidurgang sem leidir til vokvataps og saltmissis og 6fullnegjandi frasogs hydrokortisons eftir inntoku.

Sjuklingar med nyrnahettubilun og samhlida retroveirusykingu, svo sem HIV, purfa nakvaema adlogun
skammts vegna haettu 4 milliverkun vid andretroveirulyf og aukinn skammt af hydrokortisoni vegna
sykingarinnar.

Visindalegar rannsoknir syna ekki fram 4 6naemisbalandi dhrif hydrokortisons i skommtum sem eru
notadir 1 uppbotarmedferd sjuklinga med nyrnahettubilun. bvi er engin asteda til ad tla ad
uppbotarskammtar af hydrokortisoni valdi versnun sykingar i likamsvefjum eda verri utkomu slikrar
sykingar. Enn fremur er engin astaeda til ad atla ad skammtar af hydrokortisoni sem notadir eru i
uppbotarmedferd vid nyrnahettubilun geti dregid ur svorun vid boluefnum og aukid hettu 4 almennri
sykingu med lifandi béluefnum.

Magateminga- og parmahreyfingaraskanir

Ekki er maelt med t6flum med breyttan losunarhrada fyrir sjuklinga med auknar parmahreyfingar, b.e.
langvarandi nidurgang, vegna haettu a skertri utsetningu kortisols. Engar upplysingar liggja fyrir um
sjuklinga med stadfestan sjuikdom eda stadfesta roskun hagrar magatemingar eda skertra
parmahreyfinga. Fylgjast skal med kliniskri svorun sjuklinga med pessa kvilla.

Notkun heerri skammta en edlilegra skammta af hydréokortisoni

Storir skammtar (lifedlisfreedilega storir) af hydrokortisoni geta hakkad blooprysting og aukid salt- og
vokvasofnun og utskilnad kaliums. Langtimamedferd med skommtum af hydrokortisoni sem eru yfir
lifedlisfraedilegu magni getur leitt til kliniskra einkenna sem likjast Cushing-heilkenni, med aukinni
offitu, offitu i kvid, haprystingi og sykursyki, og par af leidandi aukid haettu 4 hjarta- og
®0asjukdémum og daudsfollum vegna peirra.

Har aldur og lagur likamspyngdarstudull eru pekktir aheattupaettir fyrir algengar aukaverkanir
lyfjafraedilegra skammta sykurstera, svo sem beinpynningu, hudpynningu, sykursyki, haprysting og
aukid nemi fyrir sykingum.

Allir sykursterar auka ttskilnad kalsiums og hegja 4 enduruppbyggingu beina. Minni steinefnapéttni
hefur greinst i beinum sjuklinga med nyrnahettubilun sem hljota langtimauppbotarmedferd med
sykursterum.

Langvarandi notkun stoérra skammta af sykursterum getur valdid dreri 4 bakleegu undirhydi og glaku
sem getur skemmt sjontaugar. Ekki hefur verid tilkynnt um slik einkenni hja sjuklingum sem hljéta
uppbotarmedferd med sykursteraskdmmtum vid nyrnahettubilun.

Gedraenar aukaverkanir geta komio fram med toku sykurstera til almennrar verkunar, vid upphaf
medferdar og vid adlogun skammta. Ahaetta getur verid meiri vio gjof steerri skammta. Flestar
aukaverkanir hverfa pegar skammtur er minnkadur en p6 getur verid porf a sérstakri medferd.



Greint hefur verid fra kromfiklazxliskreppu, sem getur verid banveen, eftir gjof alteekra barkstera.
Adeins skal gefa sjuklingum barkstera ef um er a0 reeda grun um eda stadfest kromfiklaexli, ad loknu
videigandi mati 4 aheettu/avinningi.

Skjaldkirtilsstarfsemi

Fylgjast skal med truflunum 4 skjaldkirtilsstarfsemi sjuklinga med nyrnahettubilun par sem badi
skjaldvakabrestur og ofstarfsemi skjaldkirtils geta haft umtalsverd 4hrif 4 utsetningu hydrokortisons
sem tiltekid er um.

Oft ma einnig gefa saltstera sem hluta af medferd vio frumkominni nyrnahettubilun.
4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Tilkynnt hefur verid um nedangreindar milliverkanir hydrokortisons eftir toku medferdarskammta
sykurstera.

(")ﬂugir CYP 3A4 hvatar, svo sem fenotoin, rifabutin, karbamazepin, barbitirét, rifampisin,
johannesarjurt og hvatar sem eru ekki jafn 6flugir, svo sem andretroveirulyfin efavirenz og nevirapin,
geta aukid umbrotauthreinsun kortisols, minnkad lokahelmingunartima pess og par med minnkad
kortisol 1 blodras og aukid sveiflur pess (vegna minni lokahelmingunartima). Vegna pessa getur verid
naudsynlegt ad adlaga skammta hydrokortisons.

Oﬂugir CYP3A4 hemlar, svo sem ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikénazol, erytromycin,
telitromycin, klaritromycin, ritonavir og greipaldinsafi, geta hamlad umbrotum hydrokortisons og par
med aukid styrk pess i bl6di. Vid fyrirbyggjandi langtimamedferd med syklalyfjum skal ihuga ad
adlaga skammt hydrokortisons.

Ahrif barkstera kunna ad minnka i 3-4 daga eftir medferd med mifepriston.

Fylgjast parf med kliniskri svorun sjuklinga sem gefin eru lyf sem hafa ahrif & magateemingu og
parmahreyfingar, sja kafla 4.4.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
bungadar konur mega nota Plenadren. Ekkert bendir til ad uppbotarmedferd med hydrokortisoni fyrir

pungadar konur med nyrnahettubilun hafi dzskileg dhrif 4 modur og/eda fostur. Omedhondlud
nyrnahettubilun 4 medgongu hefur daeskileg ahrif & baedi modur og fosturs og pvi er mikilvaegt ad
halda medferd afram medan 4 medgongu stendur.

Dyrarannsoknir hafa synt ad sykursterar geta valdid afbrigdileika hja fostrum og eiturverkunum a
a&xlun, sja kafla 5.3.

Fylgjast skal naid med skommtum hydrokortisons medan 4 medgoéngu kvenna med nyrnahettubilun
stendur. Mlt er med pvi ad adlaga skammta me0 tilliti til kliniskrar svorunar.

Brjostagjof

Hydrokortison skilst 1t i brjostamjolk. Konur sem hafa barn 4 brjosti mega nota Plenadren. Oliklegt er
a0 skammtar af hydrokortisoni i uppbotarmedferd hafi kliniskt markteek ahrif & barnid. Ungabdrn
maedra sem taka inn mikid af sykursterum i langan tima geta att heettu 4 nyrnahettubilun.

Frj6semi

Synt hefur verid fram a ad frjosemi sjiklinga med nyrnahettubilun er minna, sem orsakast liklega af
undirliggjandi sjukdomi, en ekkert bendir til ad skammtar af hydrokortisoni 1 uppbotarmedferd hafi
ahrif & frjosemi.



4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Plenadren hefur litil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Tilkynnt hefur verid um preytu og
svima i stuttan tima.

Omedhondlud nyrnahettubilun eda 1éleg ttskipting getur haft ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar
véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Sryggismati

Hydrokortison er gefid sem hluti af uppbotarmedferd med pad markmid ad styrkur kortisols verdi
eOlilegur. Aukaverkanamynstur medferdar vid nyrnahettubilun er pvi ekki sambzrilegt vid annad
astand par sem porf er a mun steerri skommtum af sykursterum til inntéku eda med inndaelingu.

Ti0ni og gerd aukaverkana reyndust svipadar 1 12 vikna rannsokn par sem Plenadren var tekid einu
sinni & dag i t6flum med breyttan losunarhrada og hydrokortisontoflur voru teknar prisvar a dag.
Upphafleg aukning 1 tidni aukaverkana kom fram hja um einum af hverjum fimm sjiklingum, i allt ad
atta vikur eftir a0 fyrst var skipt Gr hefobundnum hydrokortisontoflum sem voru gefnar prisvar a dag i
toflur med breyttan losunarhrada sem voru gefnar einu sinni 4 dag. Pessar aukaverkanir (verkur i
kvidarholi, nidurgangur, 6gledi og preyta) eru engu ad sidur veegar eda i medallagi, timabundnar eda
skammvinnar, en geta kallad 4 skammtaadlogun eda samhlida lyfjagjof, sja kafla 4.2. Greint hefur
veri0 fra preytu sem mjog algengri aukaverkun.

Aukaverkanir settar upp i toflu

Alls hafa 80 sjuklingar (gogn um 173 sjuklingaér) hlotid medferd med hydrokortisoni med breyttan
losunarhrada i kliniskum rannséknum. Aukaverkanir Gr pessum rannséknum og r eftirliti eftir
markadssetningu eru syndar hér ad nedan, flokkadar eftir liffeerakerfi og tidni:

Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10).

MedDRA flokkun eftir liffeerum Tioni aukaverkana
Mjog algengar | Algengar
Taugakerfi Svimi
Hofudverkur
Meltingarfeeri Nidurgangur Verkur 1 efri hluta kvidarhols
Ogledi
Hu06 og undirhud Klaoi
Utbrot
Stodkerfi og stodvefur Lidverkir
Almennar aukaverkanir og breyta
aukaverkanir 4 ikomustad

Einnig hefur verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum fyrir 6nnur hydrokortisénlyf sem gefin voru i
steerri skommtum i 60rum tilgangi en fyrir uppbotarmedferd vid nyrnahettubilun (tidni ekki pekkt).

Onamiskerfi
Virkjun sykinga (berkla, veirusykinga og sveppasykinga, p.m.t. herpes).

Innkirtlar
Vakning glukdsaopols eda sykursyki.

Efnaskipti og nering
Upps6fnun natriums, vokvasdfnun og bjugtilhneiging, haprystingur, kaliumskortur.



Gedran vandamal
Seluvima og gedrof, svefnleysi.

Augu
Aukinn prystingur innan héfudktpu og drer.

Meltingarfzri
Meltingartruflanir og versnun magasars.

Hud og undirhud
Cushing-einkenni, rakir, flekkbledingar, prymabdlur og aukinn harvoxtur, seinkun saragraedslu.

Stodkerfi og stodvefur
Beinpynning med sjalfkrafa brotum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 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 d&vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Tilkynningar um brad eiturahrif og/eda daudsfoll vegna ofskommtunar hydrokortisons eru mjog
sjaldgaefar. Ekkert motefni er til. Einkenni geta verid allt fra zsingi/6rvun til oflaetis eda gedtruflunar. A
medal einkenna eru har blodprystingur, heekkadur blodsykur og kaliumskortur. Liklega er ekki meelt
med medferd fyrir aukaverkanir af voldum langvinnra eitrana, nema astand sjuklingsins geri hann
6venjulega nzeman fyrir neikveedum ahrifum hydrokortisons. I peim tilfellum skal medhondlun einkenna
vera eftir porfum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Barksterar til almennrar verkunar, sykursterar. ATC flokkur: HO2ABO09.

Lyfthrif

Hydrokortison er sykursteri og samtengt form innrennar kortisolframleidslu. Sykursterar eru
mikilvagir fyrir milliumbrot, 6naeemiskerfid, stodkerfid, stodvefinn og heilann. Kortisol er
adalsykursterinn sem nyrnahettubdrkurinn framleidir.

Sykursterar sem finnast vid edlilegar adsteedur (hydrokortison og kortisol), sem einnig hafa
saltbindandi eiginleika, eru notadir sem uppbdtarmedferd vid nyrnahettubilun. Peir eru einnig notadir
vegna Oflugra bolgueydandi dhrifa peirra 4 sjukdoma i morgum liffeerakerfum. Sykursterar hafa mikil
og fjolbreytt ahrif 4 efnaskipti. Auk pess breyta peir Onemissvorun likamans vid mismunandi areiti.

Verkun

Lykilrannsoknin var slembir6dud 12 vikna fj6lsetra vixlrannsokn & tveimur timabilum med 64
sjuklingum med frumkomna nyrnahettubilum. Par af hfou 11 einnig sykursyki og 11 haprysting.
rannsokninni var gerdur samanburdur a téflum med breyttan losunarhrada sem voru gefnar einu sinni a
dag og hefobundnum t6flum sem voru gefnar prisvar & dag med sama dagskammti af hydrokortisoni
(20 til 40 mg).

Samanborid vid hefdbundnar t6flur sem voru gefnar prisvar a dag leiddu t6flur med breyttan
losunarhrada sem voru gefnar einu sinni 4 dag til aukinnar utsetningar kortisols fyrstu fjorar



klukkustundirnar eftir inntoku ad morgni en minni utsetningar siddegis/a kvoldin og yfir allan
solarhringinn (mynd 1).

Mynd 1. M&ld medalpéttni i sermi, midad vid tima eftir stakan skammt og marga skammta, hja
sjuklingum med frumkomna nyrnahettubilun (n=62), eftir inntoku Plenadren einu sinni 4 dag og
hydrokortisons prisvar & dag.

Kortisélpéttni (nM)
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5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Hydrokortison frasogast hratt og vel fra meltingarvegi eftir inntoku og greint hefur verid fra pvi ad
frasog s€ meira en 95% eftir inntdku 20 mg skammts (taflna). Hydrokortison er virkt efni 1 flokki II
samkvamt liflyfjunarfreedilega flokkunarkerfinu (BCS, biopharmaceutical classification system), med
mikid gegndreepi 1 pormum og lagt upplausnarhlutfall, sérstaklega i sterri skommtum. Tafla med
breyttan losunarhrada er hudud med hjup sem losar lyfid hratt og er med kjarna sem losast heegar.
Hlutinn sem losast hratt tryggir ad frasog hefst fljott og hlutinn sem losast hegar lengir vidveru
kortisols 1 blodvokva. Adgengi (AUCo.241) er 20% minna med toflum med breyttan losunarhrada
midad vid sama dagskammt af hydrokortisoni sem gefinn er prisvar 4 dag med hefobundnum toflum.
begar skammtur til inntdku er aukinn eykst heildaratsetning kortisols 1 blodvokva hlutfallslega minna.
Utsetningin eykst prefalt pegar skammtur af hydrokortisoni med breyttan losunarhrada er aukinn ur

5 mgi20 mg.

Frasogshradi hydrokortisons minnkadi eftir maltio, sem seinkadi hamarkspéttni 1 blodvokva ad
medaltali ur teeplega 1 klukkustund i ramlega 2,5 klukkustundir. Hins vegar voru frasog og adgengi
u.p.b. 30% meiri fyrir 20 mg toflur eftir maltid midad vid fastandi maga og ekki komu upp tilvik par
sem frasog mistokst eda skammtur teemdist of hratt.

Dreifing
I blodvokva er kortisol bundid barksterabindandi globulini (CBG, einnig nefnt transkortin) og
albumini. Bindingin er um 90%.

Brotthvarf

Greint hefur verid fra pvi ad lokahelmingunartimi s¢ um 1,5 klukkustundir eftir gjof 1 blaed og
inntdku hydrokortisontaflna. Lokahelmingunartimi kortisols eftir gjof Plenadren var um 3
klukkustundir og med styrdri losun lyfjaformsins. Pessi lokahelmingunartimi er svipadur og lyfjahvorf
innreennar kortisolframleidslu sem einnig er med styrdri seytingu.



Hydrokortison (kortisol) er fitusaekid lyf sem hverfur algerlega 4 brott med umbrotum, me0 litla
uthreinsun og ad sama skapi lagt utdrattarhlutfall { pormum og lifur.

Hydrokortison hverfur algerlega & brott med umbrotum ensima af 116HSD-gerd 1 og 2 og CYP 3A4 i
lifur og Gtleegum vefjum. CYP 3A4 4 patt 1 hreinsun kortiséls med pvi ad mynda 6B-hydroxykortisol
sem skilst ut med pvagi. Flutningur kortis6ls um slimhuad er talinn eiga sér ad mestu stad med ovirkri
dreifingu og er hreinsun um nyru og gall déveruleg.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

Litio magn af kortisoli skilst ut 6breytt med pvagi (<0,5% af daglegri framleidslu) sem pydir ad
kortisol hverfur algerlega a brott med umbrotum. Par sem alvarlega skert nyrnastarfsemi getur haft
ahrif 4 Iyf sem hverfa algerlega a brott med umbrotum gaeti purft ad adlaga skammta.

Skert lifrarstarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar a sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, en hins vegar stydja birt
gdgn um hydrokortison ad ekki purfi ad adlaga skamma fyrir vaega eda midlungsmikla skerdingu a
lifrarstarfsemi. Ef um alvarlega skerta lifrarstarfsemi er ad reeda minnkar virkur lifrarmassi og par med
efnaskiptageta fyrir hydrokortison. Slikt getur kallad 4 skammtaadlogun.

Born
Engar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf hja bérnum eda unglingum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Dyratilraunir hafa synt fram 4 ad utsetning fyrir storum skommtum af sykursterum fyrir feedingu getur
studlad ad vanskdpunum (klofnum goémi, vanskdpun beinagrindar). Dyrarannsoknir hafa einnig synt
fram 4 ad utsetning fyrir storum skommtum (b6 legri en vanskapandi skdmmtum) af sykursterum fyrir
faedingu getur tengst aukinni hattu a4 vaxtarseinkun fosturs, hjarta- og eedasjuikdomum a
fullordinsarum og varanlegum breytingum & péttleika sykursteraviotaka, endurnyjun taugabodefna og
hegdun.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Hypromellosa
Orkristalladur sellulési
Forhleypt sterkja (mais)
Vatnssnaud kisilkoll6i0
Magnesiumsterat

T6fluhto

Plenadren 5 mg toflur med breyttan losunarhrada
Makrégol (3350)

Polyvinylalk6hol

Talkiim

Titandioxio (E171)

Rautt jarnoxiod (E172)

Gult jarnoxid (E 172)

Svart jarnoxio (E172)



Plenadren 20 mg t6flur med breyttan losunarhrada

Makrogol (3350)

Polyvinylalkohol

Talkiim

Titandioxio (E171)

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

HDPE-gl6s med PP-skrafloki sem innihalda 50 t6flur med breyttan losunarhrada
Askja sem inniheldur 1 glas med 50 t6flum med breyttan losunarhrada.

Askja sem inniheldur 2 glos med 50 t6flum med breyttan losunarhrada (100 toflur).
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frland

medinfoEMEA @takeda.com

8. MARKADSLEYFISNUMER
Plenadren 5 mg toflur med breyttan losunarhrada

EU/1/11/715/001
EU/1/11/715/003

Plenadren 20 mg t6flur meod breyttan losunarhrada
EU/1/11/715/002
EU/1/11/715/006
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markaosleyfis: 3. névember 2011
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 8. agtst 2016

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frland

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Block 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

frland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aatlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda detlun um dhaettustjornun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhattu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Plenadren 5 mg toflur med breyttan losunarhrada
hydrokortison

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla med breyttan losunarhrada inniheldur hydrokortison 5 mg.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla med breyttan losunarhrada

50 toflur med breyttan losunarhrada.
100 toflur (2x50) med breyttan losunarhrada.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Gleypa skal toflurnar i heilu lagi. Ekki ma brjota, mylja eda tyggja peer.
Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/11/715/001 50 to6flur med breyttan losunarhrada
EU/1/11/715/003 100 toflur (2x50) med breyttan losunarhrada

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Plenadren 5 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

GLAS

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Plenadren 5 mg toflur med breyttan losunarhrada
hydrokortison
Til innt6oku

| 2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

50 toflur med breyttan losunarhrada

6. ANNAD

Takeda
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Plenadren 20 mg t6flur med breyttan losunarhrada
hydrokortison

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla med breyttan losunarhrada inniheldur hydrokortison 20 mg.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla med breyttan losunarhrada

50 toflur med breyttan losunarhrada.
100 toflur (2x50) med breyttan losunarhrada.

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Gleypa skal toflurnar i heilu lagi. Ekki ma brjota, mylja eda tyggja per.
Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/11/715/002 50 t6flur med breyttan losunarhrada
EU/1/11/715/006 100 toflur (2x50) med breyttan losunarhrada

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Plenadren 20 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM
LITILLA EININGA

GLAS

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Plenadren 20 mg t6flur med breyttan losunarhrada
hydrokortison
Til inntoku

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

50 toflur med breyttan losunarhrada

6. ANNAD

Takeda
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Plenadren 5 mg toflur med breyttan losunarhrada
Plenadren 20 mg toflur med breyttan losunarhrada
hydrokortison

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad taka lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfid.

- bessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni s¢ ad rada.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Plenadren og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Plenadren

Hvernig nota & Plenadren

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Plenadren

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um Plenadren og vid hverju pad er notad

Plenadren inniheldur virkt efni sem nefnist hydrokortison (stundum nefnt kortis6l). Hydrokortison er
sykursteri. bad tilheyrir lyfjaflokki sem er pekktur sem barksterar. Sykursterar myndast natturulega i
likamanum og hjalpa til vid ad vidhalda almennu heilsufari og heilbrigoi.

Plenadren er notad til medferdar 4 astandi hja fulloronum sem nefnist nyrnahettubilun eda
kortisolskortur. Nyrnahettubilun verdur pegar nyrnahettan (rétt fyrir ofan nyrun) framleidir ekki
naegilegt hormoénakortisol. Sjiklingar sem eru haldnir langtimanyrnahettubilun (langvinnri) purfa a
uppbotarmedferd ad halda til ad halda lifi.

Plenadren kemur i stad natturulegs kortisols sem vantar vid nyrnahettubilun. Lyfio veitir likamanum
hydrokortison yfir daginn. Kortislmagn 1 blodi heekkar hratt upp ad hamarksgildi um eina
klukkustund eftir ad tafla er tekin ad morgni og lekkar smam saman yfir daginn par til nanast ekkert
kortisol er i blodi seint a kvoldin og um naetur, pegar magnid a ad vera litid.

2. Adur en byrjad er ad nota Plenadren

EKkKki ma nota Plenadren
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir hydrokortisoni eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

Varnadaroro og varadarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Plenadren er notad.

- ef pu ert med kvilla sem veldur pvi ad pu getur ekki tekid petta lyf eda ef lyfid frasogast ekki
fyllilega Gr maga. Slikt getur gerst i magakvillum sem fela { sér uppkdst og/eda nidurgang. Vid
slikar adstaedur skal leita samstundis til laeknis til a0 fa medferd med hydrokortisoni med
inndelingu og frekari vokvagjof.

- ef pu ert haldin skammtimaveikindum eda timabundnum veikindum, svo sem sykingu eda hita,
eda vi0 adstedur sem fela i sér mikid likamlegt alag, svo sem vid skurdadgerd: parf ad auka
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skammtinn af hydrokortisoni timabundid. Radfzrdu pig tafarlaust vio lekninn um hvernig
bregdast skuli vid slikum adsteedum. Ef pu ert 4 leid 1 skurdadgero skaltu lata
leekninn/tannlaekninn vita fyrir skurdadgerdina ad pu takir petta lyf.

- ef almennt heilsufar pitt versnar af einhverjum 6drum asteedum pratt fyrir ad pi takir lyfin
samkvaemt fyrirmalum skaltu leita leeknishjalpar samstundis.

- ef pu ert med kromfiklazexli (mjog sjaldgaeft @xli i nyrnahettum).

- ef skjaldkirtill pinn virkar ekki edlilega skaltu segja leekninum fra pvi, par sem naudsynlegt geeti
verid ad adlaga fyrsta skammtinn af Plenadren.

Born og unglingar
Ekki er melt med notkun Plenadren hja bérnum og unglingum undir 18 4ra aldri vegna pess a0 pad
hefur ekki verid rannsakad hja pessum sjuklingahopi.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Plenadren

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Vid langtimamedferd med lyfjum gegn sykingum (syklalyfjum) geeti leeknirinn purft
ad adlaga skammt Plenadren. Ahrif Plenadren kunna ad minnka ef pad er notad samhlida medferd med
mifepriston til ad ljuka medgongu.

Auk pess skaltu lata lekninn eda lyfjafredinginn vita ef einhver eftirfarandi lyf eru notud, par sem
a0laga geeti purft skammtinn af Plenadren:

Fenytoin, karbamazepin og barbitirét — notud i medferd vio flogaveiki

Rifampicin eda rifabutin — notud i medferd vio berklum

Ritoénavir, efavirenz og neivirapin — notud i medferd vio HIV

Johannesarjurt — notud i medferd vid punglyndi og 6drum kvillum

Ketokonazol, itrakonazol, posakdnazol og vorikdnazol — notud i medferd vid sveppasykingum
Erytromycin, telitromycin og klaritromycin — notud i medferd vid bakteriusykingum

Notkun Plenadren med mat eda drykk
Ekki taka petta lyf med greipaldinsafa pvi safinn mun trufla virkni lyfsins.

Medganga, brjoéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Pad er mikilvagt ad halda medferd med Plenadren afram medan 4 medgdngu stendur. Oliklegt er ad
medferd hja pungudum konum med nyrnahettubilun hafi skadleg ahrif 4 moédur og/eda barn. Lattu
leekninn vita ef pu verdur pungud pvi adlaga gati purft skammtinn af Plenadren.

Hafa ma barn 4 brjosti medan 4 medferd med Plenadren stendur. Hydrokortison skilst it i brjostamjolk.
Oliklegt er ad skammtar af hydrokortisoni 1 uppbotarmedferd hafi ahrif a4 barnid. Engu ad sidur skal
leita rada hja laekninum ef barn verdur haft 4 brjosti.

Frjosemi hja konum med skerta nyrnahettustarfsemi eda skort 4 kortisoli getur verid skert. Ekkert
bendir til pess ad Plenadren, i peim skdommtum sem notadir eru til uppbotarmedferdar, hafi ahrif a
frjosemi.

Akstur og notkun véla

Lyfio getur haft 1itil ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla. Tilkynnt hefur verid um mikla preytu og
sundl (svima) i stuttan tima. Illa medhdndlud eda 6medhondlud nyrnahettubilun dregur ut
einbeitingarhafni og hefur ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla. bvi er mikilvaegt ad taka lyfid
samkvamt fyrirmalum laknis vid akstur eda notkun véla. Ef petta 4 vio um pig skaltu ekki aka eda
nota vélar par til pi hefur reett petta vid leekninn.
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3. Hvernig nota 4 Plenadren

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi. Leeknirinn akvedur skammtinn sérstaklega

fyrir pig.

o begar pt vaknar skaltu gleypa Plenadren-tdflurnar i heilu lagi med glasi af vatni a.m.k.
30 minGtum adur pu bordar morgunverd, helst a milli 6.00 og 8.00 ad morgni.
o bu skalt helst vera i uppréttri stoou.

- Ekki brjota, mylja eda tyggja toflurnar. Toflurnar veita likamanum hydrdokortison yfir daginn. Ef
peer eru brotnar, muldar eda tuggdar getur pad komid 1 veg fyrir ad skammturinn af
hydrokortisoni dreifist yfir daginn, eins og hann 4 ad gera.

Pborf a viobotarskommtum af Plenadren

f skammtimaveikindum eda timabundnum veikindum, svo sem vegna sykingar eda hita, eda vid
likamlegt 4lag eins og 1 skurdadgerd, parf meira hydrokortison, par sem likaminn getur ekki framleitt pad
vidbotarmagn af kortisol sem parf vid pessar adstedur. Pvi parf ad auka skammtinn timabundid og
leknirinn geeti radlagt pér ad nota adrar toflur med hydrokortisoni 1 stad, eda sem vidbot vid Plenadren.
Reddu petta vid leekninn og fylgdu leidbeiningunum um hvernig bregdast skuli vid adsteedum sem
pessum.

Tvofalda eda prefalda gaeti purft daglegan skammt af Plenadren i veegari tilfellum, svo sem vid vaegari
sykingar eda alag. Pa skal taka annan skammtinn af lyfinu sex til tiu klukkustundum eftir
morgunskammtinn. Ef ekki negir a0 tvofalda daglegan skammt skal taka pridja skammtinn sex til tiu
klukkustundum eftir annan skammtinn (sex til tiu klukkustundir 4 milli skammta). Pegar veikindunum
lykur skaltu byrja aftur ad taka hefdbundinn vidhaldsskammt af lyfinu.

Eftirfarandi einkenni geta bent til pess ad pu purfir a0 taka vidbotarskammta af Plenadren eda 6drum
hydrokortisonlyfjum: preyta, pyngdartap, magadpaegindi, ad pig sundli litillega pegar pu stendur upp
ur sitjandi stoou eda ad pig sundlar pegar pu stendur i uppréttri stodu og dokknun htdar, sérstaklega i
huodfellingum og 4 berskjoldudum svedum. Hafou tafarlaust samband vio leekninn til ad fa
radleggingar ef einhver pessara einkenna koma fyrir.

Hins vegar parf a0 leita leeknishjalpar tafarlaust ef vart verour vid eitthvad af eftirfarandi: verulegt
mattleysi, yfirlid, kvioverki, 6gledi, uppkost, bakverki, ringlun, skerta medvitund eda 6rad (verulega
ruglun).

Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Of stor skammtur af lyfinu 1 meira en nokkra daga getur verid skadlegur heilsu pinni. Bl6dprystingur
kann ad hakka, pu geetir pyngst og blodsykur gaeti ordid of har. Stundum parf ad staekka skammtinn til
a0 likaminn geti brugdist vid auknu alagi likt og hita. Ef oft og reglulega er porf a viobotarskommtum
skaltu hafa samband vid leekninn pinn til ad endurmeta vidhaldsskammtinn.

Ef gleymist ad taka Plenadren

Ef gleymist a0 taka toflur ad morgni skal taka peer eins fljott og mogulegt er. Ekki 4 ad tvofalda
skammt til a0 baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef pu finnur fyrir einhverjum af peim
einkennum sem talin eru upp i kaflanum ,,porf & viobotarskommtum af Plenadren® skaltu tafarlaust
hafa samband vid leekninn.

Ef haett er ao nota Plenadren

bad getur reynst lifshettulegt ad hatta ad taka Plenadren. bvi er mikilvaegt ad halda afram ad taka
lyfio samkvemt fyrirmeelum laeknisins. Ekki méa heetta ad taka pad an samrads vio laekni.
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Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Aukaverkanir geta komid fram fyrstu vikurnar eftir ad skipt er ur medferd med 6drum
hydrokortisontoflum i Plenadren. bessar aukaverkanir geta verid: magaverkur, 6gledi og preyta. baer
hverfa yfirleitt med timanum; ef peer gera pad ekki skal hafa samband vi0 leekni.

Aukaverkanir lyfsins eru:

M;jog algengar (geta haft ahrif & fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Sundl

Hofudverkur

Nidurgangur

breyta

Algengar (geta haft ahrif a allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Magaverkur/brjostsviodi, 6gledi

o Verkur i lidum
o Utbrot

° Kladi

Greint hefur verid fra fleiri aukaverkunum hja 60rum hydrokortisonlyfjum. Pessi lyf eru einnig gefin 1
00rum tilgangi en fyrir uppbotarmedferd vid nyrnahettubilun, oft i heerri skommtum. Tidni pessara
hugsanlegu aukaverkana er 6pekkt (ekki er haegt ad azetla tidni t fra fyrirliggjandi gégnum). Taladu
vid leekninn pinn ef pu finnur fyrir einhverjum pessara aukaverkana:

o Heettara vid sykingum

o Sykursyki eda vandamal tengd blodsykursmagni (sést i blodprufum)

o Salt- og vokvasofnun sem veldur bolgum og hakkar blodprysting (sést vid leknisrannsokn) og
1itid kalium i bl6di.

Skapsveiflur, svo sem @singur eda rofin tengsl vid raunveruleikann

Svefnerfidleikar

Aukinn prystingur i auga (glaka), sky 4 augasteini (drer)

Brjostsvidi, versnun magasars

Veikari bein — getur valdid beinbroti

Hudrakir, marblettir, utbrot sem likjast bolum, mjog mikill harvoxtur, heg graedsla sara

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Plenadren

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 glasinu og 6skjunni 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.
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Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Plenadren inniheldur

- Virka innihaldsefnid er hydrokortison.
Plenadren 5 mg: Hver tafla med breyttan losunarhrada inniheldur 5 mg af hydrokortisoni.
Plenadren 20 mg: Hver tafla med breyttan losunarhrada inniheldur 20 mg af hydrokortisoni.

- Onnur innihaldsefni eru hypromellosa (E464), érkristalladur sellulosi (E460), forhleypt sterkja
(mais), vatnsfrir kvodulausnarkisill (E551) og magnesiumsterat. Hudin er blanda af makrogol
(3350), polyvinylalkohal, talkam (E553b) og titanoxid (E171) 5 mg toflurnar innhalda einnig
rautt jarnoxid (E172), gult jarnoxiod (E172) og svart jarnoxid (E172).

Lysing 4 qtliti Plenadren og pakkningasteerdir

Toflurnar, sem eru med breyttan losunarhrada, eru kringléttar (8 mm i pvermal) og kuptar.
Plenadren 5 mg: toflurnar eru bleikar.

Plenadren 20 mg: t6flurnar eru hvitar.

Plenadren er i glosum med skriifloki sem innihalda 50 toflur.

Pakkningasteerdir:
Askja sem inniheldur 1 glas med 50 t6flum med breyttan losunarhrada.
Askja sem inniheldur 2 glés med 50 t6flum med breyttan losunarhrada (100 toflur).

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar i pinu landi.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frland

Framleioandi

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frland

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Block 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

frland
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Bbarapus

Takena bearapus EOO/L
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E\LGoa

Takeda EAAAY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140 67 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B. V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Romaénia

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com



Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour .

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Takeda UK Ltd
Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu: http://www.ema.europa.eu. bar

eru lika tenglar 4 adra vefi um sjaldgeefa sjikdoma og lyf vid peim.
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