Foglio Illustrativo: Informazioni per I’utilizzatore

Florinef 0,1 mg compresse
Fludrocortisone Acetato

Questo medicinale ¢ stato prescritto per lei dal suo medico. Questo foglietto fornisce un riassunto delle
informazioni sul farmaco. Se ha qualsiasi dubbio o vuole avere piu informazioni, si rivolga al medico o al

farmacista.

Ricordi che questo medicinale ¢ stato prescritto per lei personalmente. Solo un medico puo prescriverlo. Non lo
dia mai ad altri. Infatti, per altri individui questo medicinale potrebbe essere pericoloso, anche se hanno sintomi

uguali ai suoi.

COSA E FLORINEF COMPRESSE?

Florinef Compresse contiene fludrocortisone acetato che appartiene ad un gruppo di farmaci conosciuti come

farmaci steroidei.

Le compresse contengono 0,1 mg di fludrocortisone acetato. Esse sono dispensate in flaconi contenenti 56
compresse. Gli altri componenti sono fosfato dicalcico, eritrosina (E127), lattosio monoidrato, magnesio

stearato, amido di mais, sodio benzoato (E211) e talco.

Titolare dell’ Autorizzazione all’Immissione in
commercio

E . R . Squibb & Sons Limited,

Uxbridge Business Park,

Sanderson Road,

Uxbridge, Middlesex UB8 1DH,

England.

Tel: 0800 7311736

Autorizzazione Irlandese alla Produzione:
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd.,
Swords,

County Dublin,

Ireland.

Produttore

Bristol-Myers Squibb SARL
Avenue Du. Dr. Gilles
28230 Epernon, France

A COSA SERVE ?

Florinef compresse ¢ utilizzato per sostituire gli ormoni normalmente prodotti dalle ghiandole situate sui suoi
reni (surrenali). Se ha il Morbo di Addison questi ormoni sono assenti. Florinef compresse ¢ inoltre utilizzato per
la terapia della sindrome adrenogenitale con perdita di sali che ¢ una forma diversa di squilibrio ormonale.




PRIMA DI PRENDERE IL MEDICINALE
Devo prendere Florinef Compresse?
Non dovrebbe prendere Florinef se ha avuto reazioni allergiche a farmaci simili o ad uno qualsiasi dei
componenti di Florinef Compresse.
Non dovrebbe prendere Florinef compresse se ha un’infezione a meno che il suo medico non le abbia prescritto
una terapia per quella infezione.
Non dovrebbe prendere il farmaco per il trattamento di qualunque altra condizione oltre quella riportata.
Il suo medico dovrebbe periodicamente prescriverle analisi del sangue e regolarmente determinare il suo introito
di sale per esser sicuro che non stia sviluppando ipertensione o ritenzione di fluidi o stia avendo un incremento
di peso.

Vi ¢ qualche altra cosa di cui devo discutere con il mio medico, prima di prendere Florinef?

Prima di prendere Florinef controlli con il suo medico se ha avuto recentemente un’infezione, tubercolosi,
disturbi gastrici ed intestinali, ulcera, malattie trombotiche, tumori, fragilita ossea, pressione alta o scompenso
cardiaco, disturbi mentali, epilessia, Miastenia gravis o glaucoma (aumento della pressione intraoculare)

Cosa accade se sono stato o sono in contatto con qualcuno affetto da varicella, Herpes zoster o morbillo?

I farmaci steroidei sopprimono la risposta immune naturale dell’organismo. Pertanto se lei viene in contatto con
qualcuno che ha una malattia infettiva come varicella, herpes zoster o morbillo, consulti immediatamente il suo

dottore, soprattutto se non ha precedentemente contratto la malattia. Deve porre particolare attenzione ad evitare
queste malattie.

Posso esser vaccinato (immunizzato)?
Mentre ¢ in terapia con questo farmaco (o ha sospeso da poco un trattamento) non deve esser sottoposto a
vaccinazioni senza aver consultato il suo dottore.

Cosa fare se sono in gravidanza o penso di esserlo?

Cosa devo fare se sto pianificando una gravidanza?

Cosa fare se sto allattando al seno?

Informi immediatamente il suo medico, prima di iniziare a prendere Florinef compresse.

Cosa fare se ho problemi renali, epatici o tiroidei?
Ricordi al suo medico che potrebbe esser necessario aggiustare il dosaggio di Florinef.

Posso prendere altri farmaci?

I corticosteroidi possono aumentare la possibilita di sanguinamento dall’intestino dovuto ad aspirina, ibuprofene
o altri farmaci antinfiammatori non steroidei (FANS). Se ha ipotrombinemia (che induce tendenza al
sanguinamento) e sta assumendo contemporaneamente ibuprofene o un altro FANS, il suo dottore dovrebbe
prestare molta attenzione nel somministrarle Florinef compresse. Informi il medico o il farmacista se sta
assumendo qualsiasi altro medicinale, anche quelli senza prescrizione medica.

Alcuni farmaci utilizzati per la terapia dell’epilessia, tubercolosi o del tumore mammario possono ridurre
I’efficacia di Florinef. D’altro canto Florinef puo influenzare 1’azione di alcuni farmaci utilizzati per trattare il
diabete, I’ipertensione o fluidificare il sangue. Informi sempre il suo dottore se sta assumendo contraccettivi
orali, terapia sostitutiva ormonale, ormone della crescita, farmaci per la tiroide, ciclosporina o antifungini se
deve esser vaccinato o se deve esser sottoposto ad anestesia.

Si puo guidare?
Queste compresse generalmente non influenzano la sua capacita di guida, ma possono influenzare la sua capacita
visiva. Consulti immediatamente il suo medico se accusa dolore agli occhi o disturbi visivi.



Si possono assumere bevande alcoliche?
Non sono note interazioni tra Florinef ed alcol.

Cosa fare se sono diabetico?
Ricordi al suo medico che potrebbe esser necessario cambiare il dosaggio dell’insulina.

A chi devo dire che sto assumendo queste compresse?

11 suo dottore o il suo farmacista dovrebbe averle consegnato, assieme alla ricetta, o al farmaco una “Steroid
Treatment card”. DEVE SEMPRE PORTARLA CON SE e deve mostrarla a ciascuna delle seguenti persone.
* Medico o Infermiere - Prima di esser sottoposto a qualsiasi operazione chirurgica o trattamento di

emergenza o se le viene prescritta qualsiasi nuova terapia.
* Dentista - Prima di avere qualsiasi tipo di chirurgia odontoiatrica.
* Farmacista - Prima di comprare qualsiasi medicinale.
* Ottico (o oculista) — & consigliabile un controllo regolare della vista.

COME PRENDERE IL MEDICINALE

Come devo prendere Florinef compresse?

Inghiotta le compresse intere con un bicchiere di acqua.

Adulti compresi gli anziani: La dose giornaliera varia da 0,05 a 0,3 mg una volta al giorno al mattino. Una volta
stabilizzata la sua condizione il suo dottore potrebbe ridurre gradualmente il dosaggio sino al livello piu basso
possibile che induce una scomparsa della sintomatologia. Pazienti con una terapia a lungo termine possono, in
periodi di stress o malattia, richiedere I’aggiunta di altri tipi di farmaci steroidei.

Bambini. La dose dovra esser aggiustata secondo 1’altezza ed il peso ma dovra esser sempre tenuta il piu bassa
possibile.

Devo prendere il medicinale prima o dopo i pasti?
E meglio che lei prenda le compresse durante o dopo il pasto.

Per quanto tempo devo prendere Florinef?
Per tutto il tempo prescritto dal suo medico
NON INTERROMPA IMPROVVISAMENTE la terapia con Florinef, poiché potrebbe esser nocivo.

Cosa devo fare se prendo troppe compresse 0 un bambino ne inghiotte qualcuna?
Si rechi al piu vicino Pronto Soccorso o chiami immediatamente il suo dottore. Se si reca in ospedale porti con
s¢ il flacone vuoto e cio che rimane del farmaco.

Cosa devo fare se dimentico di prendere una dose?
Non si preoccupi, la prenda al piu presto. NON PRENDA MALI una dose doppia per compensarne una
dimenticata.

EFFETTI INDESIDERATI.

Quali sono tutti gli effetti indesiderati di Florinef Compresse?

Tutti i farmaci possono causare alcuni effetti indesiderati o “collaterali”. Alcuni che possono intervenire durante
trattamento con steroidi sono i seguenti.

Avvisi immediatamente il suo dottore se hai allo stomaco dolori da ulcera o forti dolori addominali, gonfiore al
viso o rash inaspettato. Alcuni pazienti hanno riportato aumento d’appetito, aumento di peso, indigestione,
nausea, debolezza o stanchezza. Il trattamento con steroidi pud causare un aumentato rischio di infezioni,
assottigliamento delle ossa o dei tendini che possono causare fratture o perdita di massa muscolare, ritenzione
idrica, battito cardiaco irregolare, ipertensione o tendenza alla trombosi.



Possono esserci problemi dermatologici o oculari e le ferite o le fratture ossee possono guarire lentamente. 11
trattamento con steroidi puo fermare la produzione di alcuni ormoni o puo fermare la velocita di crescita dei
bambini. Le donne possono avere irregolarita mestruali. Sono stati riportati aumenti o riduzioni del tono
dell’umore, insonnia e forti mal di testa. Quando la terapia con steroidi ¢ interrotta i pazienti hanno notato
sintomi simil influenzali, rinorrea o fastidio agli occhi o alla pelle. Ricordi che non deve interrompere
improvvisamente 1’assunzione del farmaco.

Si rivolga al medico o al farmacista se nota qualsiasi altro fastidioso effetto collaterale.

COME CONSERVARE IL MEDICINALE

Non usi il farmaco dopo la data di scadenza che ¢ riportata sul flacone. Lo conservi in un armadio chiuso o
nell’armadietto dei medicinali AL DI FUORI DELLA PORTATA DEI BAMBINI. Non conservi le compresse a
temperatura superiore ai 25°C.
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