BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Plenadren 5 mg tabletter med modifierad frisittning
Plenadren 20 mg tabletter med modifierad frisdttning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Plenadren 5 mg tabletter med modifierad frisidttning
Varje tablett med modifierad friséttning innehaller 5 mg hydrokortison.

Plenadren 20 mg tabletter med modifierad frisittning
Varje tablett med modifierad frisdttning innehaller 20 mg hydrokortison

For fullstdndig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett med modifierad friséttning.

Plenadren 5 mg tabletter med modifierad friséttning
Tabletterna dr runda (diameter 8 mm), konvexa och rosa.

Plenadren 20 mg tabletter med modifierad frisdttning
Tabletterna ar runda (diameter 8 mm), konvexa och vita.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Behandling av binjurebarksvikt hos vuxna.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Plenadren ges som underhdllsbehandling. Orala doser for erséttningsbehandling méaste anpassas
individuellt efter det kliniska svaret. En vanlig underhallsdos dr 20-30 mg per dag, en gang dagligen
pa morgonen. Hos patienter med viss aterstaende endogen kortisolproduktion kan en ldgre dos ricka.
40 mg &r den hogsta underhéllsdos som studerats. Den ldgsta mdjliga underhéllsdosen ska anvéndas. I
situationer dér kroppen ar utsatt for stor fysisk och/eller psykisk stress kan patienter behdva ytterligare
ersittningsbehandling med hydrokortisontabletter med omedelbar friséattning, sarskilt pa
eftermiddagen/kvéllen. Se dven avsnittet ”Anvéndning vid tillfallig annan sjukdom”, dér andra
metoder for tillfillig 6kning av hydrokortisondosen beskrivs.

Byte frdan konventionell oral glukokortikoidbehandling till Plenadren

Niér patienter far byta frén konventionell oral ersittningsbehandling med hydrokortison tre génger
dagligen till Plenadren, kan en identiskt total dygnsdos ges. Eftersom dygnsdosen av Plenadren har en
lagre biotillganglighet 4n konventionella hydrokortisontabletter som ges tre ganger dagligen (se avsnitt
5.2), maste det kliniska svaret Gvervakas och ytterligare individuell anpassning av dosen kan behovas.
Byte till Plenadren fran behandling med hydrokortisontabletter som ges tvé ganger dagligen,
kortisonacetat och syntetiska glukokortikoider, har inte studerats. En hydrokortisonekvivalent dygnsdos
av Plenadren rekommenderas i dessa fall; ytterligare individuell anpassning av dosen kan behdvas.



Anvdndning vid tillfillig annan sjukdom
Vid tillfillig annan sjukdom é&r det viktigt att vara medveten om att det finns risk for att akut
binjurebarksvikt utvecklas.

I svara fall kan en direkt dosokning krévas, och oral administrering av hydrokortison méste erséttas
med parenteral, foretradesvis intravends behandling. Intravends administrering av hydrokortison ér
motiverat vid 6vergdende sjukdomsepisoder som svara infektioner, sirskilt gastroenterit i samband
med krékning eller diarré, hog feber oavsett orsak eller péataglig fysisk stress, t.ex. svara olyckor och
kirurgi under narkos. Se avsnitt 4.4.

I mindre svéra fall, ndr intravends administrering av hydrokortison inte krivs, t.ex. vid lindriga
infektioner, feber oavsett orsak och i stressande situationer som mindre kirurgiska ingrepp ska den
normala orala dagliga ersittningsdosen Okas tillfalligt. Den totala dagliga dosen ska 6kas genom att
underhallsdosen ges tva eller tre ganger dagligen med 8 + 2 timmars intervall (6kat antal
administreringar, inte en 6kning av morgondosen). Denna dosregim har dokumenterats vid dver

300 episoder av tillféllig annan sjukdom inom det kliniska studieprogrammet. Den behandlande
lakaren kan vélja att ordinera hydrokortisontabletter med omedelbar friséttning i stillet for Plenadren
eller som tillégg till behandling. En 6kning av hydrokortisondosen vid ett doseringstillfille 6kar den
totala plasmaexponeringen av kortisol mindre &n proportionellt, se avsnitt 5.2. Nér episoden av
tillféllig annan sjukdom &r dver kan patienten aterga till den normala underhallsdosen.

Speciella populationer

Aldre
Vid aldersrelaterad 1&g kroppsvikt rekommenderas 6vervakning av det kliniska svaret, och
dosjustering till en ldgre dos kan behovas. Se avsnitt 5.2.

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering behovs for patienter med lindrig till méttlig nedséttning av njurfunktionen. Hos
patienter med svar nedséttning av njurfunktionen rekommenderas 6vervakning av det kliniska svaret
och dosjustering kan behdvas. Se avsnitt 5.2.

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering behovs for patienter med lindrig till méttlig nedséttning av leverfunktionen. Vid
svér nedséttning av leverfunktionen minskar den funktionella levermassan och ddrmed kapaciteten att
metabolisera hydrokortison. Darfor rekommenderas 6vervakning av det kliniska svaret och
dosjustering kan behovas. Se avsnitt 5.2.

Pediatrisk population
Séakerhet och effekt for Plenadren for barn under 18 érs alder har dnnu inte faststillts. Inga data finns
tillgéngliga.

Administreringssitt

Patienterna ska anvisas att ta Plenadren oralt med ett glas vatten vid uppvaknandet minst 30 minuter fore
maéltid, helst 1 uppritt stdllning och mellan kl. 6.00 och 8.00 pa morgonen. Tabletterna ska svéljas hela
och inte delas, tuggas eller krossas. Om mer én en daglig administrering behdvs ska morgondosen tas
enligt anvisning, men ytterligare doser senare under dagen kan tas bdde med och utan samtidigt intag av
mat.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.



4.4 Varningar och forsiktighet

Akut binjurebarksvikt

Akut binjurebarksvikt kan utvecklas hos patienter med kénd binjurebarksvikt som far otillrackliga
dagliga doser eller i situationer med okat kortisolbehov. Det har rapporterats handelser hos patienter
som behandlas med Plenadren. Binjurekris kan utvecklas hos patienter med akut binjurebarksvikt.
Patienterna ska dirfor informeras om tecken och symtom pé akut binjurebarksvikt och binjurekris och
uppmanas att omedelbart uppsoka lakarvard.

Under binjurekris ska hoga doser av hydrokortison ges parenteralt, foretradesvis intravenost,
tillsammans med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvétska, 16sning enligt aktuella
behandlingsriktlinjer.

Samtidiga infektioner

Under 6vergdende sjukdom sdsom mindre infektion, feber oavsett orsak eller stressande situationer
sasom mindre kirurgiska atgédrder ska den dagliga erséttningsdosen okas tillfalligt (se avsnitt 4.2,

” Anvéndning vid tillfdllig annan sjukdom”). Patienten méste fa tydliga anvisningar om hur han eller
hon ska agera i sddana situationer och ocksé instrueras att direkt soka vard om en akut forsémring
intraffar. Detta géller sérskilt vid gastroenterit, krdkning och/eller diarré som leder till vitske- och
saltbrist samt till otillrackligt upptag av hydrokortison som tas oralt.

Patienter med binjurebarksvikt och samtidig retroviral infektion, t.ex. med HIV, behdver en noggrann
dosjustering pa grund av den potentiella interaktionen med antiretrovirala lakemedel och 6kad
hydrokortisondos vid infektion.

Forskningsrapporter ger inget stdd for ndgon immunhdmmande effekt av hydrokortison vid de doser
som har anvints for ersdttningsbehandling av patienter med binjurebarksvikt. Det finns darfor ingen
anledning att tro att ersédttningsdoser av hydrokortison skulle forvarra systemiska infektioner eller
utfallet av sddana infektioner. Det finns heller ingen anledning att anta att de hydrokortisondoser som
anvands for ersattningsbehandling vid binjurebarksvikt kan ge sdmre effekt av vaccination eller 6ka
risken for spridd infektion vid vaccination med levande vacciner.

Sjukdomar som paverkar tomningen av magsidcken och motiliteten 1 mag-tarmkanalen

Tabletter med modifierad frisittning rekommenderas inte for patienter med dkad motilitet i
magtarmkanalen, dvs. kronisk diarré, pa grund av risken for nedsatt kortisolexponering. Inga data
finns tillgéngliga for patienter med bekréftade sjukdomar/tillstaind som ger ldngsam tomning av
magsicken eller minskad motilitet i mag- tarmkanalen. Det kliniska svaret ska overvakas hos patienter
med sédana sjukdomary/tillstand.

Anvindning av hégre hydrokortisondoser dn normalt

Hoga (suprafysiologiska) doser av hydrokortison kan orsaka forhdjt blodtryck, salt- och
vitskeretention och 6kad utsondring av kalium. Langtidsbehandling med hdgre dn fysiologiska doser
av hydrokortison kan leda till kliniska symtom som liknar dem vid Cushings syndrom, med dkad
fetma, bukfetma, hypertoni och diabetes, och kan darmed leda till 6kad risk for hjart-karlsjukdom och
mortalitet.

Hog alder och 1agt BMI ar kidnda riskfaktorer for vanliga biverkningar av farmakologiska doser av
glukokortikoider sdsom osteoporos, hudatrofi, diabetes mellitus, hypertoni och 6kad
infektionskénslighet.

Alla glukokortikoider dkar kalciumutséndringen och minskar benomséttningen. Patienter med
binjurebarksvikt som far langvarig ersittningsbehandling med glukokortikoider har visats ha minskad
bentithet.

Langvarigt bruk av glukokortikoider kan ge bakre subkapsuldr katarakt och glaukom med méjlig
skada pé synnerverna. Sadana effekter har inte rapporterats hos patienter som far
ersittningsbehandling med glukokortikoider i de doser som anvénds vid binjurebarksvikt.
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Systemiska glukokortikoider kan ge psykiska biverkningar. Detta kan intréffa i borjan av
behandlingen och i samband med dosjusteringar. Risken kan vara hogre om hogre doser ges. De flesta
biverkningar gér tillbaka efter dosminskning, men sérskild behandling kan behévas.

Feokromocytomrelaterad kris, som kan vara dodlig, har rapporterats efter administrering av
systemiska kortikosteroider. Kortikosteroider bor endast administreras till patienter med missténkt
eller identifierad feokromocytom efter en ldmplig utvirdering av risk/nytta-balansen.

Skoldkortelfunktion

Patienter med binjurebarksvikt ska 6vervakas med avseende pa skoldkorteldysfunktion eftersom bade
hypotyreoidism och hypertyreoidism kan paverka exponeringen av administrerat hydrokortison
patagligt.

Behandling av primér binjurebarksvikt motiverar ofta tilligg av en mineralkortikoid.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

De hydrokortisoninteraktioner som listas nedan har rapporterats efter terapeutiska doser av
glukokortikoider.

Potenta CYP3 A4-inducerare sdsom fenytoin, rifabutin, karbamazepin, barbiturater, rifampicin,
johannesort och mindre potenta inducerare sasom de antiretrovirala lakemedlen efavirenz och
nevirapin kan 6ka metabolisk clearance av kortisol, minska halveringstiden och ddrmed minska
cirkulationsnivaerna och 6ka fluktuationerna av kortisol (p& grund av kortare halveringstid). Detta kan
kréva justering av hydrokortisondosen.

Potenta CYP3A4-hdmmare sdsom ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol, erytromycin,
telitromycin, klaritromycin, ritonavir och grapefruktjuice kan himma hydrokortisonmetabolismen och
diarmed ge 6kad hydrokortisonhalt i blodet. Under langvarig profylaktisk behandling med ett
antibiotikum ska dosjustering av hydrokortison dvervégas.

Effekten av kortikosteroider kan minska i 3—4 dagar efter behandling med mifepriston.

Det kliniska svaret behdver dvervakas hos patienter som far ladkemedel som péverkar tomningen av
magsdcken och motiliteten 1 magsicken (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Plenadren kan anvandas under graviditet. Det finns inget som tyder pa att ersdttningsbehandling med

hydrokortison hos gravida kvinnor med binjurebarksvikt har negativa effekter p& mor och/eller foster.
Obehandlad binjurebarksvikt under graviditet har negativa effekter pa bade mor och foster. Dérfor éar

det viktigt att fortsdtta behandlingen under graviditet.

Reproduktionsstudier med djur har visat att glukokortikoider kan orsaka skador pé foster och ha
reproduktionstoxiska effekter, se avsnitt 5.3.

Hydrokortisondosen ska 6vervakas noga under graviditet hos kvinnor med binjurebarksvikt.
Individuell anpassning av dosen efter det kliniska svaret rekommenderas.

Amning

Hydrokortison utsondras i brostmjolk. Plenadren kan anvéndas under amning. Det dr osannolikt att de
hydrokortisondoser som anvénds vid erséittningsbehandling har nédgon kliniskt signifikant inverkan pa
barnet. Barn till kvinnor som tar hoga doser systemiska glukokortikoider under langre perioder kan
16pa risk for binjuresuppression.



Fertilitet

Patienter med binjurebarksvikt har visats ha minskad paritet, vilket sannolikt beror pa den
underliggande sjukdomen, men det finns ingen indikation pé att hydrokortison i de doser som anvénds
vid ersdttningsbehandlingen péaverkar fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Plenadren har mindre effekt pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner. Trotthet och
kortvarig yrsel har rapporterats.

Obehandlad och otillrdckligt behandlad njursvikt kan paverka formagan att framfora fordon och
anvianda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Hydrokortison ges som ersattningsbehandling i syfte att aterstilla normala kortisolnivaer.
Biverkningsprofilen vid behandling av binjurebarksvikt gér darfor inte att jamfora med den for andra
sjukdomar som kriaver mycket hogre doser av orala eller parenterala glukokortikoider.

I en 12-veckorsstudie var frekvensen och typen av biverkningar generellt likartade f6r Plenadren
tabletter med modifierad frisattning som tas en gdng dagligen och hydrokortisontabletter som tas tre
ganger dagligen. En initial 6kning av frekvensen av biverkningar observerades hos ungefér en av fem
patienter i upp till atta veckor efter det forsta bytet fran konventionella hydrokortisontabletter som tas
tre ganger dagligen till tabletter med modifierad frisdttning som tas en gang dagligen. De aktuella
biverkningarna (buksmarta, diarré, illaméende och trotthet) dr dock lindriga eller mattliga, 6vergéende
och kortvariga, men kan krava dosjustering eller samtidig behandling med andra lakemedel, se

avsnitt 4.2. Trotthet har rapporterats som en mycket vanlig biverkning.

Tabell dver biverkningar

Sammanlagt 80 patienter (data fran 173 patientar) har behandlats med hydrokortison med modifierad
friséttning i kliniska studier. Biverkningar vid dessa studier och vid 6vervakning efter godkdnnande
for forséljning listas nedan efter klassificering av organsystem och frekvens enligt f6ljande:

Mycket vanliga (> 1/10); vanliga (= 1/100 till < 1/10).

MedDRA Biverkningsfrekvenser

organsystem Mycket vanliga Vanliga

Centrala och perifera | Yrsel

nervsystemet Huvudvark

Magtarmkanalen Diarré Smiérta i 6vre delen av buken
Illamaende

Hud och subkutan Klada

vavnad Utslag

Muskuloskeletala Artralgi

systemet och bindvév

Allménna symtom Trotthet

och/eller symtom vid

administreringsstéllet

Dessutom har nedanstdende biverkningar rapporterats for andra hydrokortisonldkemedel som ges for
andra indikationer &n ersattningsbehandling vid binjurebarksvikt i hdgre doser (okénda frekvenser).

Immunsystemet
Aktivering av infektion (tuberkulos, svamp- och virusinfektioner, inklusive herpes).

Endokrina systemet

Induktion av glukosintolerans eller diabetes mellitus.
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Metabolism och nutrition
Natrium- och vétskeretention och 6demtendens, hypertoni, hypokalemi.

Psykiska storningar
Eufori och psykos, somnloshet.

ngn
Okat intraokulért tryck och katarakt.

Magtarmkanalen
Dyspepsi och forsdmring av befintligt magsér.

Hud och subkutan vdvnad
Cushing-liknande symtom, striae, ekkymos, akne och hirsutism, férsémrad sarlékning.

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Osteoporos med spontanfrakturer.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt overvaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Rapporter om akut toxicitet och/eller dodsfall efter 6verdosering av hydrokortison &r séllsynta. Det finns
ingen antidot. Symtomen kan variera fran psykisk oro till mani eller psykos. Tecken &r bland annat
hogt blodtryck, forhojd glukoshalt i plasma och hypokalemi. Behandling &r troligen inte indicerad for
reaktioner pa grund av kronisk forgiftning annat &n om patienten lider av en sjukdom som gor
honom/henne ovanligt kinslig for skadliga effekter av hydrokortison. I sa fall ska symtombehandling
sdttas in efter behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider for systemiskt bruk, glukokortikoider, ATC-kod:
H02AB09

Farmakodynamisk effekt

Hydrokortison dr en glukokortikoid och den syntetiska formen av endogent producerat kortisol.
Glukokortikoider &r viktiga steroider for intermedidr &mnesomséttning, immunfunktion,
muskuloskeletala systemet och bindvév samt for hjarnan. Kortisol &r den viktigaste glukokortikoiden
som utsondras av binjurebarken.

Naturligt forekommande glukokortikoider (hydrokortison och kortisol), som dven har saltsparande
egenskaper, anvénds som erséttningsbehandling vid binjurebarksvikt. De anvénds ocksé for sin
kraftiga antiinflammatoriska effekt vid sjukdomar i manga organsystem. Glukokortikoider har kraftig
och mangfaldig effekt pd metabolismen. Dessutom modifierar de kroppens immunsvar pa olika
stimuli.

Klinisk effekt

Den pivotala studien var en randomiserad, 12-veckors multicenterstudie i tva perioder med cross-over
med 64 patienter med primér binjurebarksvikt, varav 11 dven hade diabetes mellitus och 11 hade
hypertoni. Studien jamforde tabletter med modifierad frisdttning som togs en gang dagligen med

7



konventionella tabletter som togs tre ganger dagligen med samma dagsdos av hydrokortison (20—
40 mg).

Jamfort med konventionella tabletter som togs tre ganger dagligen gav tabletter med modifierad
friséttning som togs en gang dagligen okad kortisolexponering under de forsta fyra timmarna efter
administreringen pd morgonen men minskad exponering under sen eftermiddag/kvéll och dver hela
dygnet (figur 1).

Figur 1. Observerad medelkoncentration av kortisol 1 serum jamfort med klockslag efter en respektive
flera doser hos patienter med primér binjurebarksvikt (n=62) efter oral administrering av Plenadren en
gang dagligen respektive hydrokortison tre ganger dagligen.

Kortisolkoncentration (nM)

800
'\ e Plenadren
- |
1) _ _ Hydrokortisontablett
; \ med omedelbar
600 . \ frisattning
400
2004
0 T T T

T T T T 1 T T T
08.00 12.00 16.00 20.00 Klockslag

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter oral administrering absorberas hydrokortison snabbt och vil fran mag-tarmkanalen och

absorptionen har rapporterats vara 6ver 95 % for en oral dos pa 20 mg (tabletter). Hydrokortison &r en
aktiv substans i klass II enligt det biofarmaceutiska klassificeringssystemet (BCS) med hdg intestinal
permeabilitet och 1ag uppldsningshastighet, sarskilt vid hogre doser. Tabletten med modifierad
frisdttning har ett yttre holje som ger omedelbar frisittning av ldkemedlet och en kdrna som ger
forldngd frisdttning. Den del som ger omedelbar frisdttning ger en snabb absorption och den del som
ger forlangd frisdttning ger en forlingd plasmaprofil for kortisol. Biotillgdngligheten (AUCo.24n) ar

20 % lagre for tabletten med modifierad frisdttning jamfoért med samma dygnsdos av hydrokortison i
form av konventionella tabletter som tas tre génger dagligen. Nér den orala dosen dkas 6kar den totala
plasmaexponeringen av kortisol mindre &n proportionellt. Exponeringen 6kar tre gdnger nér dosen av
hydrokortison med modifierad frisattning 6kas frén 5 mg till 20 mg.

Absorptionshastigheten for hydrokortison minskade efter fodointag, vilket gav en fordrdjning av tiden
till maximal koncentration i plasma frin i genomsnitt mindre &n 1 timme till ver 2,5 timmar. A andra
sidan var absorptionen och biotillgdngligheten ca 30 % hogre for 20 mg-tabletten efter fodointag
j@mfort med vid fasta och ingen absorptionssvikt eller dosdumpning forelag.

Distribution
I plasma binds kortisol till kortikosteroidbindande globulin (CBG, kallas &ven transkortin) och
albumin. Bindningen &r ca 90 %.



Eliminering

Halveringstiden har rapporterats vara ca 1,5 timmar efter intravends och oral dosering av
hydrokortisontabletter. Halveringstiden for kortisol efter administrering av Plenadren var ca 3 timmar
och bestdmdes av likemedelsformen. Denna halveringstid motsvarar farmakokinetiken for endogent
kortisol.

Hydrokortison (kortisol) r ett lipofilt Iikemedel som helt elimineras via metabolism med 14g
clearance och ddrmed hog intestinal och hepatisk extraktionskvot.

Hydrokortison elimineras helt genom metabolism som regleras av 118HSD typ 1- och typ 2-enzymer
och CYP3A4 i levern och i perifer vivnad. CYP 3A4 dr involverat i clearance av kortisol genom
bildning av 6B-hydroxikortisol som utsondras i urinen. Transporten av kortisol 6ver membran
forvéntas ske huvudsakligen genom passiv diffusion. Darfor r renal och bilidr clearance forsumbar.

Speciella populationer

Nedsatt njurfunktion

En liten méngd kortisol utsondras oforéndrad i urinen (<0,5 % av dygnsproduktionen), vilket innebér
att kortisol elimineras helt genom metabolism. Eftersom svért nedsatt njurfunktion kan paverka
lakemedel som elimineras helt via metabolism kan dosjustering behovas.

Nedsatt leverfunktion

Inga studier har gjorts med patienter med nedsatt leverfunktion, men litteraturdata f6r hydrokortison
ger stod for att ingen dosjustering kravs vid lindrigt till mattligt nedsatt leverfunktion. Vid svar
nedséttning av leverfunktionen minskar den funktionella levermassan och ddrmed kapaciteten att
metabolisera hydrokortison. Detta kan kridva individuell anpassning av dosen.

Pediatrisk population
Inga farmakokinetiska data finns tillgéngliga for barn och ungdomar.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Djurforsok har visat att prenatal exponering for mycket hoga doser av glukokortikoider kan orsaka
missbildningar (kluven gom, missbildningar av skelettet). Djurstudier har ocksa visat att prenatal
exponering for hoga doser av glukokortikoider (men lidgre &n teratogena doser) kan ha samband med
oOkad risk for intrauterin tillvixthdmning, hjért-karlsjukdom i vuxen alder och permanenta férandringar
av glukokortikoidreceptorernas tithet, omsattningen av neurotransmittorer och beteende.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Tablettkdrna

Hypromellos

Mikrokristallin cellulosa
Forgelatiniserad stiarkelse (majs)
Kolloidal vattenfri kisel
Magnesiumstearat

Tabletthdlje

Plenadren 5 mg tabletter med modifierad frisdttning
Makrogol 3350

Polyvinylalkohol

Talk



Titandioxid (E171)

Jarnoxid réd (E172)

Jarnoxid gul (E172)

Jarnoxid svart (E172)

Plenadren 20 mg tabletter med modifierad frisdttning

Makrogol 3350

Polyvinylalkohol

Talk

Titandioxid (E171)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Haéllbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

HDPE-burkar med PP-skruvkork innehéllande 50 tabletter med modifierad frisittning.
Kartong innehéllande 1 burk med 50 tabletter med modifierad friséttning.

Kartong innehallande 2 burkar med 50 tabletter med modifierad friséttning (100 tabletter).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

medinfoEMEA @takeda.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Plenadren 5 mg tabletter med modifierad frisittning
EU/1/11/715/001
EU/1/11/715/003

Plenadren 20 mg tabletter med modifierad frisittning
EU/1/11/715/002
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EU/1/11/715/006

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkénnandet: 03 november 2011

Datum for den senaste fornyelsen: 08 augusti 2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.
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BILAGA 1T

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Block 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irland

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska siakerhetsrapporter for detta likemedel anges i den forteckning dver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgirder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet for forséljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in:
e pa begéran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,
e ndr riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Plenadren 5 mg tabletter med modifierad friséttning
Hydrokortison

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett med modifierad friséttning innehaller 5 mg hydrokortison.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Tablett med modifierad frisattning

50 tabletter med modifierad frisdttning
100 tabletter med modifierad frisdttning (2 x 50)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Tabletterna ska sviljas hela. Tabletterna far inte delas, krossas eller tuggas.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

Oral anvéndning.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/11/715/001: 50 tabletter med modifierad frisattning
EU/1/11/715/003: 100 (2 x 50) tabletter med modifierad frisdttning

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lidkemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Plenadren 5 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

BURK

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Plenadren 5 mg tabletter med modifierad frisittning
Hydrokortison
Oral anvéndning.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

50 tabletter med modifierad frisattning

6. OVRIGT

Takeda
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Plenadren 20 mg tabletter med modifierad frisdttning
Hydrokortison

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett med modifierad frisdttning innehaller 20 mg hydrokortison.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Tabletter med modifierad friséttning

50 tabletter med modifierad frisittning
100 tabletter med modifierad frisdttning (2 x 50)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Tabletterna ska svéljas hela. Tabletterna far inte delas, krossas eller tuggas.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

Oral anvéndning.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/11/715/002: 50 tabletter med modifierad frisattning
EU/1/11/715/006: 100 (2 x 50) tabletter med modifierad frisdttning

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lidkemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Plenadren 20 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

BURK

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Plenadren 20 mg tabletter med modifierad frisdttning
Hydrokortison
Oral anvéndning.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anviandning.

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

50 tabletter med modifierad frisittning

6. OVRIGT

Takeda
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Plenadren 5 mg tabletter med modifierad friséittning
Plenadren 20 mg tabletter med modifierad friséittning
hydrokortison

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Plenadren ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Plenadren

Hur du tar Plenadren

Eventuella biverkningar

Hur Plenadren ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SN A PN

1. Vad Plenadren ir och vad det anvands for

Plenadren innehaller en substans som kallas hydrokortison (kallas ibland kortisol). Hydrokortison &r
en glukokortikoid. Plenadren tillhdr en grupp av ldkemedel som kallas kortikosteroider.
Glukokortikoider finns naturligt i kroppen och hjdlper till att halla dig vid god hilsa.

Plenadren anvinds hos vuxna for att behandla en sjukdom som kallas binjurebarksvikt, eller
kortisolbrist. Binjurebarksvikt uppstér nir binjurarna (som sitter strax ovanfor njurarna) inte
producerar tillrickligt mycket av hormonet kortisol. Patienter som har l&ngvarig (kronisk)
binjurebarksvikt behdver en erséttningsbehandling for att overleva.

Plenadren ersitter det naturliga kortisol som saknas vid binjurebarksvikt. Lakemedlet ger
hydrokortison till kroppen under dagen. Halten av kortisol i blodet 6kar snabbt och ndr maximal niva
ungefdr 1 timme efter att du har tagit tabletten pd morgonen. Sedan sjunker kortisolhalten gradvis
under dagen tills den dr ndstan noll sent pa kvillen och pa natten, nir den ska vara l1ag.

2. Vad du behover veta innan du tar Plenadren

Ta inte Plenadren
- om du ar allergisk mot hydrokortison eller nagot annat innehéllsémne i detta 1ikemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Plenadren

- om du har en sjukdom som gor att du inte kan ta likemedlet eller om likemedlet inte tas upp
frdn magséicken som det ska. Detta kan hinda om du har magbesvir med krakning eller diarré. 1
sa fall ska du genast soka vérd for att fa behandling med kortisoninjektioner och vitsketillforsel.

- om du har en kortvarig eller tillfdllig sjukdom som infektion eller feber eller vid svar fysisk
stress, t.ex. operation, maste dosen av hydrokortison okas tillfélligt. Be din lékare omgéende
forklara vad du ska gora i dessa situationer. Om du ska opereras ska du berétta for
lakaren/tandldkaren fore operationen att du tar Plenadren.
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- om ditt allménna hélsotillstind forsdmras trots att du tar likemedlet enligt ordinationen ska du
direkt soka vard.

- om du har feokromocytom (en sillsynt tumor i binjurarna).

- om din skoldkortel inte fungerar normalt ska du berétta det for din ldkare; dosen av Plenadren
kan behova justeras.

Barn och ungdomar
Anvindning av Plenadren rekommenderas inte hos barn och ungdomar under 18 ars alder eftersom det
inte har studerats hos dessa patienter.

Andra liikkemedel och Plenadren

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Vid langvarig behandling med likemedel mot infektion (antibiotika) kan dosen av
Plenadren behova justeras. Om Plenadren anvénds samtidigt som mifepriston, en behandling for att
avbryta graviditet, kan effekten av Plenadren minska.

Du ska ocksa berétta for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder négot av foljande ldkemedel,
eftersom dosen av Plenadren kan behova dndras:

Fenytoin, karbamazepin och barbiturater — anvénds for att behandla epilepsi.

Rifampicin eller rifabutin — anvinds for att behandla tuberkulos.

Ritonavir, efavirenz och nevirapin — anvénds for att behandla HIV-infektion.

Johannesort — anviands for att behandla depression och andra sjukdomar.

Ketokonazol, itrakonazol, posakonazol och vorikonazol — anvinds for att behandla
svampinfektioner.

o Erytromycin, telitromycin och klaritromycin — anvinds for att behandla bakterieinfektioner.

Plenadren med mat och dryck
Ta inte det hér lakemedlet tillsammans med grapefruktjuice eftersom juicen kan paverka ldkemedlets
effekt.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Det &r viktigt att du fortsétter ta Plenadren under graviditet. Det dr inte troligt att behandlingen skadar
mor eller barn vid behandling av gravida kvinnor. Du ska beritta for din ldkare om du blir gravid
eftersom dosen av Plenadren kan behova justeras.

Du kan amma medan du tar Plenadren. Hydrokortison utsdndras i brostmjolk. Det dr inte troligt att de
doser hydrokortison som anvénds vid ersittningsbehandling har ndgon inverkan pé barnet. Men du ska
anda radfraga din ldkare om du planerar att amma ditt barn.

Fertiliteten kan sidnkas hos kvinnor med binjurebarksvikt eller kortisolbrist. Det finns inga indikationer
pa att Plenadren, i doser som anvénds for substitutionsbehandling, har effekt pa fertiliteten.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Detta likemedel har en mindre effekt p& forméagan att framfora fordon och anvinda maskiner. Stark
trotthet och kortvarig yrsel har rapporterats. Otillrdckligt behandlad, eller obehandlad, binjurebarksvikt
minskar koncentrationsformagan och paverkar formagan att kora och anvdnda maskiner. Darfor ar det
viktigt att du tar Plenadren enligt lékarens anvisning nér du kor eller anvénder maskiner. Om du
paverkas ska du inte kora eller anvéinda maskiner forrdn du har radfragat lédkaren.

24



3. Hur du tar Plenadren

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du ér oséker. Dosen ar sarskilt avpassad for dig av din lékare.

o Niér du vaknar p&d morgonen svéljer du Plenadrentabletterna hela med ett glas vatten, minst
30 minuter innan du dter frukost och helst mellan kl. 6.00 och 8.00 pa morgonen.

o Du ska helst ta tabletterna i upprétt stallning.

o Du ska inte dela, krossa eller tugga tabletterna. Tabletterna frisitter hydrokortison till kroppen
under dagen. Om du delar, krossar eller tuggar tabletterna kan det gora att hydrokortisonet inte
racker hela dagen, som det ska.

Behov av extra doser av Plenadren

Vid kortvarig eller tillféllig sjukdom som infektion eller feber och vid fysisk stress, t.ex. i samband med
operation, behdver du mer hydrokortison eftersom kroppen inte kan producera det extra kortisol som
behovs 1 dessa situationer. Darfor maste dosen okas tillfalligt. Din ldkare kan ordinera andra
hydrokortisontabletter i stéllet for Plenadren eller som tillédgg till Plenadren. Radfraga lédkaren och folj
anvisningarna om hur du ska gora i dessa situationer.

Du kan behova ta dubbelt eller tredubbelt s& mycket Plenadren per dag vid lindrigare sjukdomar som
lindriga infektioner och maéttlig stress. Da ska du ta den andra dosen av detta lakemedel 6-10 timmar
efter morgondosen. Om det inte ricker att dubbla dygnsdosen ska du ta en tredje dos 610 timmar efter
den andra dosen (vinta 6-10 timmar mellan varje dos). Nér den tillfdlliga sjukdomen har gatt Gver ska
du atergé till din vanliga underhallsdos av detta ldkemedel.

Foljande tecken och symtom kan tyda pa att du behdver ta ytterligare doser av Plenadren eller andra
former av hydrokortison: trotthet, viktforlust, magbesvir, yrsel nér du reser dig eller star, morkare hud
sarskilt 1 hudveck eller pé exponerade omraden. Kontakta ldkare omgéende for rdd om du mérker nagot
av detta.

Uppsok emellertid omedelbart likare om du mérker nagot av foljande: svar svaghet, svimning,
magsmirta, illaméende, krékningar, ryggsmarta, forvirring, sénkt medvetande, delirium (mycket
forvirrat tillstand).

Om du har tagit for stor mingd av Plenadren

En alltfor hog dos av detta lakemedel under en langre period &n nagra dagar kan vara skadlig for
hélsan. Blodtrycket kan 6ka, du kan gé upp i vikt och blodsockret kan bli for hogt. En hogre dos kan
ibland behovas for att kroppen ska klara dkad stress, t.ex. feber. Om extra doser behdvs ofta och
regelbundet ska du kontakta ldkaren for en ny beddmning av din normala underhallsdos.

Om du har glomt att ta Plenadren

Om du har glomt att ta tabletten pa morgonen ska du ta den sa snart som mojligt darefter. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du upplever négra tecken och symtom som anges 1
avsnittet ”Behov av extra doser av Plenadren”, kontakta omedelbart ldkare.

Om du slutar att ta Plenadren

Det kan vara livshotande att sluta ta Plenadren. Darfor ar det viktigt att du fortsitter ta detta lakemedel
enligt lakarens anvisningar. Sluta inte att ta det utan att ha radfragat ldkaren.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Om du byter behandling fran andra hydrokortisontabletter till Plenadren kan du uppleva biverkningar
under de forsta veckorna. Dessa biverkningar kan vara magont, illaméende och trétthet. Normalt
forsvinner de med tiden. Om de inte gor det ska du kontakta lakaren.

Biverkningar av detta likemedel &r foljande:

Mycket vanliga (kan uppkomma hos fler &n 1 av 10 anvindare)
Yrsel

Huvudvark

Diarré

Trotthet

Vanliga (kan uppkomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

o Magont/halsbrénna, illaméende eller kvaljningar
o Ledsmarta

o Utslag

o Klada

Ytterligare biverkningar har rapporterats for andra lakemedel som innehaller hydrokortison. De
lakemedlen har ocksa getts for andra indikationer dn som ersdttningsbehandling vid binjurebarksvikt,
ofta i hogre doser. Frekvensen av dessa eventuella biverkningar dr okénd (den kan inte beréknas fran
de data som finns). Berétta for ldkaren om du upplever nadgon av dessa biverkningar.

. Okad infektionskinslighet.

o Diabetes eller problem med blodsockret (syns i blodprov).

o Salt och vitska halls kvar i kroppen och ger svullnad och hogt blodtryck (mérks vid
lakarundersokning) och lag kaliumhalt i blodet.

Humoérsvéingningar sdsom overdriven upprymdhet eller forlorad verklighetsuppfattning.
Svért att sova.

Okat tryck i 6gat (grdn starr), grumling av dgats lins (katarakt, som ocksa kallas gra starr).
Halsbranna, forsémring av befintligt magsar.

Benskorhet, kan leda till benbrott.

Bristningar, blamérken, akneliknande utslag, 6kad harvéxt i ansiktet, langsam sérldakning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 0ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Plenadren ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa burketiketten efter "Utg.dat”. Utgédngsdatumet ar den sista
dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
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Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ér hydrokortison.
Plenadren 5 mg: Varje tablett med modifierad friséttning innehéller 5 mg hydrokortison.
Plenadren 20 mg: Varje tablett med modifierad frisattning innehéller 20 mg hydrokortison.

- Ovriga innehéllsémnen dr hypromellos (E464), mikrokristallin cellulosa (E460),
forgelatiniserad stirkelse (majs), kolloidal vattenfri kisel (E551) och magnesiumstearat.
Holjessystemet ér en blandning av makrogol (3350), polyvinylalkohol, talk (E553b) och

titanoxid (E171). Tabletterna med 5 mg hydrokortison innehaller dessutom jérnoxid réd (E172),

jérnoxid gul (E172) och jérnoxid svart (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletterna ar runda (diameter 8 mm) och konvexa.
5 mg-tabletterna &r rosa. 20 mg-tabletterna &r vita.

Plenadren séljs i burkar med skruvkork. En burk innehaller 50 tabletter.

Forpackningsstorlekar:
Kartong innehéllande en burk med 50 tabletter med modifierad frisattning.
Kartong innehéllande 2 burkar med 50 tabletter med modifierad frisdttning (100 tabletter).

Eventuellt dr inte alla forpackningsstorlekar tillgdngliga i ditt land.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsialjning

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

Tillverkare

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Block 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irland

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkannandet for forsidljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:
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Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Bbarapus

Takena bearapus EOO/J]
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

EALada

Takeda EAAAX 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 14067 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

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

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
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

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
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

Kvzpog

Takeda EAAAY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia STA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Denna bipacksedel dindrades senast .

Ovriga informationskillor

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

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu. Dér finns ocksé lankar till andra webbplatser rorande séllsynta sjukdomar

och behandlingar.
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