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Fachinformation

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Deflazacort GALEN 6 mg Tabletten

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Tablette enthalt 6 mg Deflazacort.
Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: Lactose-Monohydrat.

Vollstéandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1

DARREICHUNGSFORM
Tabletten

Die Kreuzbruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, um das Schlucken zu erleichtern und
nicht zum Teilen in gleiche Dosen.

KLINISCHE ANGABEN
Anwendungsgebiete

Deflazacort GALEN 6 mg ist angezeigt bei rheumatoider Arthritis, sofern die Schwere des Krank-
heitsbildes oder unzureichende Wirksamkeit bzw. Unvertraglichkeit nichtsteroidaler Antirheuma-
tika es erfordern.

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Therapeutisch aquivalent sind 6 mg Deflazacort und 5 mg Prednison. In Anlehnung an empfoh-
lene Prednison-Dosen kénnen fir Deflazacort GALEN 6 mg unter Beriicksichtigung der indikati-
onsspezifischen Wirkungsaquivalente Anhaltspunkte fur die individuelle Dosierung abgeleitet
werden. Das Dosierungsschema sollte auf das individuelle Krankheitsbild des Patienten einge-
stellt werden, insbesondere im Hinblick auf Diagnose, Schwere der Erkrankung, Prognose, vo-
raussichtliche Dauer der Erkrankung oder Therapie sowie auf therapeutisches Ansprechen und
Vertraglichkeit. Die niedrigste noch wirksame Dosierung sollte erreicht und, wenn méglich, dem
Therapieverlauf entsprechend weiter reduziert werden.

Wahrend einer Langzeitbehandlung kann in Stresssituationen oder bei Verschlechterung des
Krankheitshildes eine voriibergehende Dosiserh6hung erforderlich sein.

Im Allgemeinen gelten folgende Dosierungsempfehlungen:
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Dosierung bei Erwachsenen und &lteren Patienten:
Je nach Schwere des Krankheitsbildes sollen 1 - 3 Tabletten (entspr. 6 - 18 mg Deflazacort)
taglich eingenommen werden.

Dosierung bei Leberfunktionsstérungen:

Bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen kann der Blutspiegel der Glucokortikoide wie bei an-
deren Medikamenten, die von der Leber metabolisiert werden, erhéht sein. Deshalb sollte die
Behandlung sorgfaltig iberwacht und die Dosierung bis zur Erhaltungsdosis reduziert werden.

Art der Anwendung

Die Tabletten sollten wahrend oder nach der Mahlzeit unzerkaut mit reichlich Flussigkeit einge-
nommen werden. Die gesamte Tagesdosis sollte morgens (vor 8 Uhr) wahrend oder nach dem
Frihstick eingenommen werden (zirkadiane Therapie). Nach Einstellung der Erhaltungsdosis ist
es auch mdglich, an jedem zweiten Tag die doppelte Tagesdosis am Morgen einzunehmen (al-
ternierende Therapie).

Eine Langzeitbehandlung sollte nur unter Berticksichtigung eines mdglichen Risikos durchgefihrt
werden. Falls mdglich, sollte das klinische Bild des Patienten laufend tberwacht werden unter
Bertcksichtigung einer Dosisreduzierung oder Beendigung der Therapie.

Nach Beendigung einer langerdauernden Therapie mit Deflazacort GALEN 6 mg darf die Dosis
nicht abrupt, sondern nur ausschleichend reduziert werden.

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

Fur die kurzfristige Anwendung bei vitaler Indikation gibt es sonst keine Kontraindikationen.

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Eine Pharmakotherapie mit Deflazacort GALEN 6 mg sollte nur unter strengster Indikationsstel-
lung und ggf. zusatzlicher gezielter antiinfektioser Therapie durchgefiihrt werden bei folgenden
Erkrankungen:

- akute Virusinfektionen (Herpes zoster, Herpes simplex, Varizellen, Keratitis herpetica)

- HBsAg-positive chronisch-aktive Hepatitis

- ca. 8 Wochen vor bis 2 Wochen nach Schutzimpfungen mit Lebendimpfstoffen

- systemische Mykosen und Parasitosen (z.B. Nematoden)

- Poliomyelitis

- Lymphadenitis nach BCG-Impfung

- akute und chronische bakterielle Infektionen

- bei Tuberkulose in der Anamnese (cave Reaktivierung!) Anwendung nur unter Tuberkulosta-
tika-Schutz

Zusétzlich sollte eine Pharmakotherapie mit Deflazacort GALEN 6 mg nur unter strenger Indika-
tionsstellung und ggf. zusatzlicher spezifischer Therapie durchgefuhrt werden bei:

- Magen-Darm-Ulzera
- schwerer Osteoporose
- schwer einstellbarer Hypertonie
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- schwerem Diabetes mellitus

- psychiatrischen Erkrankungen (auch anamnestisch)
- Eng- und Weitwinkelglaukom

- Hornhautulcerationen und Hornhautverletzungen

Wegen der Gefahr einer Darmperforation darf Deflazacort GALEN 6 mg nur bei zwingender Indi-
kation und unter entsprechender Uberwachung angewendet werden bei

- schwerer Colitis ulcerosa mit drohender Perforation
— Divertikulitis
- Enteroanastomosen (unmittelbar postoperativ)

Wéhrend der Anwendung von Deflazacort GALEN 6 mg ist bei Diabetikern ein eventuell erhéhter
Bedarf an Insulin oder oralen Antidiabetika zu bericksichtigen.

Wéhrend der Behandlung mit Deflazacort GALEN 6 mg ist bei Patienten mit schwer einstellbarer
Hypertonie eine regelmafige Blutdruckkontrolle erforderlich.

Patienten mit schwerer Herzinsuffizienz sind sorgfaltig zu Uberwachen, da die Gefahr einer Ver-
schlechterung besteht.

Bei Kindern sollte die Indikation aufgrund der wachstumshemmenden Wirkung von Deflazacort
streng gestellt und das Langenwachstum bei Deflazacort GALEN 6 mg Langzeittherapie regel-
mafig kontrolliert werden.

Die Behandlung mit Deflazacort GALEN 6 mg kann die Symptomatik einer bestehenden oder
sich entwickelnden Infektion verschleiern und somit die Diagnostik erschweren.

Eine langdauernde Anwendung auch geringer Mengen von Deflazacort fiihrt zu einem erhdhten
Infektionsrisiko auch durch solche Mikroorganismen, die ansonsten selten Infektionen verursa-
chen (sog. opportunistische Infektionen).

Impfungen mit Totimpfstoffen sind grundsatzlich méglich. Es ist jedoch zu beachten, dass die
Immunreaktion und damit der Impferfolg bei héheren Dosierungen der Kortikoide beeintrachtigt
werden kann.

Bei einer langdauernden Therapie mit Deflazacort GALEN 6 mg sind regelméaRige arztliche Kon-
trollen (einschlie3lich augenarztlicher Kontrollen in dreimonatigen Abstanden) angezeigt. Bei ver-
gleichsweise hohen Dosen ist auf eine ausreichende Kaliumzufuhr und auf Natriumrestriktion zu
achten und der Serum-Kalium-Spiegel zu iberwachen.

Kommt es wahrend der Behandlung mit Deflazacort GALEN 6 mg zu besonderen kdrperlichen
Stresssituationen (Unfall, Operation, Geburt etc.) kann eine voriibergehende Dosiserhéhung er-
forderlich werden.

Wegen der moglichen Geféahrdung in Stresssituationen sollte fir den Patienten bei langer dau-
ernder Therapie ein Kortikoid-Ausweis ausgestellt werden.

Abhangig von Dauer und Dosierung der Behandlung muss mit einem negativen Einfluss auf den
Calciumstoffwechsel gerechnet werden, so dass eine Osteoporose-Prophylaxe zu empfehlen ist.
Dies gilt vor allem bei gleichzeitig bestehenden Risikofaktoren wie familiarer Veranlagung, héhe-
rem Lebensalter, nach der Menopause, ungeniigender Eiweil3- und Calciumzufuhr, starkem Rau-
chen, Gbermafigem Alkoholgenuss, sowie Mangel an kérperlicher Aktivitat. Die Vorbeugung be-
steht in ausreichender Calcium- und Vitamin D Zufuhr und kdrperlicher Aktivitat. Bei bereits be-
stehender Osteoporose sollte zusatzlich eine medikamentdse Therapie erwogen werden.

Bei Beendigung oder gegebenenfalls Abbruch der Langzeitgabe ist an folgende Risiken zu
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denken: Exazerbation bzw. Rezidiv der Grundkrankheit, akute NNR-Insuffizienz (insbesondere in
Stresssituationen, z.B. wahrend Infektionen, nach Unféllen, bei verstarkter korperlicher Belas-
tung), Kortison-Entzugssyndrom.

Spezielle Viruserkrankungen (Windpocken, Masern) kdnnen bei Patienten, die mit Glucokortikoi-
den behandelt werden, besonders schwer verlaufen. Insbesondere geféhrdet sind abwehrge-
schwachte (immunsupprimierte) Kinder und Personen ohne bisherige Windpocken- oder Maser-
ninfektion. Wenn diese Personen wahrend einer Behandlung mit Deflazacort GALEN 6 mg Kon-
takt zu masern- oder windpockenerkrankten Personen haben, sollte gegebenenfalls eine vorbeu-
gende Behandlung eingeleitet werden.

Sehst6rung:

Bei der systemischen und topischen Anwendung von Kortikosteroiden kdnnen Sehstérungen auf-
treten. Wenn ein Patient mit Symptomen wie verschwommenem Sehen oder anderen Sehstérun-
gen vorstellig wird, sollte eine Uberweisung des Patienten an einen Augenarzt zur Bewertung
madglicher Ursachen in Erwagung gezogen werden; diese umfassen unter anderem Katarakt,
Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie z.B. zentrale serdse Chorioretinopathie (CSC), die
nach der Anwendung systemischer oder topischer Kortikosteroide gemeldet wurden.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden:
Hautreaktionen auf Allergietests kénnen unterdriickt werden.

Die Anwendung von Deflazacort GALEN 6 mg kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnis-
sen fuhren.

Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Deflazacort GALEN 6 mg als Dopingmittel kdn-
nen nicht abgesehen werden, schwerwiegende Gesundheitsgefahrdungen sind nicht auszu-
schlief3en.

Hinweis zu Lactose:
Patienten mit der seltenen hereditéaren Galactose-Intoleranz, Lactase-Mangel oder Glucose-Ga-
lactose-Malabsorption sollten Deflazacort GALEN 6 mg nicht einnehmen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Herzglykoside: Die Glykosidwirkung kann durch Kaliummangel verstarkt werden.
Saluretika/Laxantien: Die Kaliumausscheidung wird verstarkt.

Antidiabetika: Die blutzuckersenkende Wirkung wird vermindert.

Cumarin-Derivate: Die Antikoagulanzienwirkung wird abgeschwacht.

Nichsteroidale Antiphlogistika/Antirheumatika, Salicylate und Indometacin: Die Gefahr von Ma-
gen-Darm-Blutungen wird erhoht.

Nicht-depolarisierende Muskelrelaxantien: Die Muskelrelaxation kann langer anhalten.

Atropin, andere Anticholinergika: Zusatzliche Augeninnendrucksteigerungen bei gleichzeitiger
Anwendung mit Deflazacort GALEN 6 mg sind mdglich.

Praziquantel: Durch Kortikosteroide ist ein Abfall der Praziquantel-Konzentration im Blut méglich.

Chloroquin, Hydroxychloroquin, Mefloquin: Es besteht ein erhdhtes Risiko des Auftretens von
Myopathien, Kardiomyopathien.
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Somatropin: Die Wirkung von Somatropin kann vermindert werden.
Protirelin: Der TSH-Anstieg bei Gabe von Protirelin kann reduziert sein.
Ostrogene (z.B. Ovulationshemmer): Die Kortikoidwirkung kann verstarkt werden.

Antacida: Bei gleichzeitiger Gabe von Aluminium- oder Magnesiumhydroxid kann es bei Patien-
ten mit chronischen Lebererkrankungen zu einer Reduktion der Bioverfiigbarkeit von Deflazacort
kommen.

Rifampicin, Phenytoin, Barbiturate und Primidon: Die Kortikoidwirkung wird vermindert.

Ciclosporin: Die Blutspiegel von Ciclosporin werden erhoht: Es besteht eine erhdhte Gefahr ze-
rebraler Krampfanfalle.

ACE-Hemmstoffe: Erhdhtes Risiko des Auftretens von Blutbildveranderungen.

Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit CYP3A-Inhibitoren einschliefilich cobicistathaltiger Pro-
dukte ist mit einem erhdhten Risiko systemischer Nebenwirkungen zu rechnen. Die Kombination
sollte vermieden werden, es sei denn, der Nutzen Uberwiegt das erhdhte Risiko systemischer
Nebenwirkungen der Corticosteroide; in diesem Fall sollten die Patienten im Hinblick auf syste-
mische Corticosteroidnebenwirkungen tberwacht werden.

Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Die Gabe von Deflazacort GALEN 6 mg wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist nur in der
Notfallbehandlung gerechtfertigt. Insbesondere sollte die Gabe hoher Deflazacort-Dosen wéh-
rend des 1. Trimenons der Schwangerschaft vermieden werden.

Soll Deflazacort GALEN 6 mg dennoch Schwangeren verordnet werden, ist folgendes zu beach-

ten:

— Kein Einsatz bei Schwangeren, die innerhalb von 24 Stunden nach Beginn der Deflazacort-
Therapie entbunden werden.

— Keine Gabe nach der 34. Woche seit Beginn der Schwangerschaft wegen einer maglichen
Plazentainsuffizienz.

— Besondere Vorsicht ist bei Schwangeren mit Hypertonie geboten.

Bei einer Behandlung zum Ende der Schwangerschaft besteht flir den Fetus die Gefahr einer
Atrophie der Nebennierenrinde, die eine ausschleichende Substitutionsbehandlung des Neuge-
borenen erforderlich machen kann.

Stillzeit

Das Stillen sollte fur die Dauer der Behandlung unterbrochen werden.

Glucokortikoide werden mit der Muttermilch ausgeschieden. Es ist daher mit Wachstumsbeein-
trachtigungen der Sauglinge zu rechnen. Die endogene Kortikoidproduktion wird unterdrickt.
Weitere Hinweise siehe 5. ,Praklinische Daten zur Sicherheit".

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass Deflazacort GALEN 6 mg die Fahigkeit zur aktiven
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Teilnahme am Stral3enverkehr oder zur Bedienung von Maschinen beeintrachtigt. Gleiches gilt
auch fur Arbeiten ohne sicheren Halt.

Nebenwirkungen
In Abhangigkeit von Therapiedauer und Dosis kdnnen folgende Nebenwirkungen auftreten:

Stoérungen des Blut- und Lymphsystems:
MaRige Leukozytose, Lymphopenie, Eosinopenie, Polyglobulie

Stérungen des Immunsystems:
Schwachung der Immunabwehr, Maskierung von Infektionen, Exazerbation latenter Infektionen,
allergische Reaktionen

Endokrine Stérungen:

Adrenale Suppression und Induktion eines Cushing Syndroms (typische Symptome: Volimond-
gesicht, Stammfettsucht und Plethora), Diabetes mellitus, Stérungen der Sexualhormonsekretion
(Amenorrhoe, Impotenz)

Stoffwechsel und Ernahrungsstérungen:

Natriumretention mit Odembildung, vermehrte Kaliumausscheidung (cave: Rhythmusstérungen),
Gewichtszunahme, verminderte Glucosetoleranz, Hypercholesterinamie und Hypertriglycerida-
mie, Wachstumshemmung bei Kindern

Psychiatrische Stérungen:
Depressionen, Gereiztheit, Euphorie, Antriebs- und Appetitsteigerung, Psychosen, Schlafstdrun-
gen

Stérungen des Nervensystems:
Pseudotumor cerebri (insbesondere bei Kindern), Manifestation einer latenten Epilepsie und Er-
héhung der Anfallsbereitschaft bei manifester Epilepsie

Augenerkrankungen:

Katarakt, insbesondere mit hinterer subcapsularer Tribung, Glaukom, Verschlechterung der
Symptome bei Hornhautulcus, Begiinstigung viraler, fungaler und bakterieller Entziindungen am
Auge, verschwommenes Sehen (Haufigkeit nicht bekannt, siehe auch Abschnitt 4.4)

Funktionsstérungen des Herzens:
Hypertonie

Funktionsstérungen der GefalRe:
Erh6éhung des Arteriosklerose- und Thromboserisikos, Vaskulitis (auch als Entzugssyndrom nach
Langzeittherapie)

Gastrointestinale Stérungen:
Magen-Darm-Ulcera, gastrointestinale Blutungen, Pankreatitis

Funktionsstorungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

Striae rubrae, Atrophie, Teleangiektasien, erhdhte Kapillarfragilitat, Petechien, Ekchymosen, Hy-
pertrichose, Steroidakne, verzogerte Wundheilung, rosazea-artige (periorale) Dermatitis, Ande-
rungen der Hautpigmentierung, Uberempfindlichkeitsreaktionen, z.B. Arzneimittelexanthem

Funktionsstorungen des Bewegungsapparates, des Bindegewebes und der Knochen:
Muskelatrophie und -schwéche, Osteoporose (dosisabhangig, auch bei nur kurzzeitiger
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Anwendung mdglich), aseptische Knochennekrosen (Kopf des Oberarm- und Oberschenkelkno-
chens)

Hinweis: Bei zu rascher Dosisreduktion nach langdauernder Behandlung kann es zu Beschwer-
den wie Muskel- und Gelenkschmerzen kommen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtigkeit.
Sie ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arznei-
mittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Neben-
wirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

Uberdosierung

Akute Intoxikationen mit Deflazacort sind nicht bekannt. Bei Uberdosierungen ist mit verstérkten
Nebenwirkungen (s. Abschnitt 4.8) insbesondere auf Endokrinium, Stoffwechsel und Elektrolyt-
haushalt zu rechnen.

Ein Antidot fur Deflazacort GALEN 6 mg ist nicht bekannt.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:

Systemische Hormone (aufRer Sexualhormone und Insuline), Kortikosteroide, Monopraparat, Glu-
cokortikoide

ATC-Code: HO2AB13

Deflazacort ist ein nichtfluoriertes Glucokortikoid zur systemischen Therapie. Der Wirkstoff von
Deflazacort GALEN 6 mg ist das Glucokortikoid Deflazacort, ein Prednison-Derivat mit antiin-
flammatorischen Effekten. Die Wirkpotenz von Deflazacort zu Prednison wurde mit 0,8 ermittelt.

Die pharmakologischen Eigenschaften von Deflazacort sind mit anderen Glucokortikoiden ver-
gleichbar, ebenso die Nebenwirkungen.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach oraler Gabe wird Deflazacort fast vollstéandig resorbiert und sofort zur pharmakologisch ak-
tiven b-21-OH-Form metabolisiert. Deflazacort ist eine Vorstufe von b -21-OH (Prodrug). Nahrung
beeinflusst die Absorption von Deflazacort nicht signifikant. Das Maximum der Plasmakonzent-
ration wird nach 1 - 2 Stunden erreicht.

Das Verteilungsvolumen von D-21-OH betragt 1,48 + 0,1 I/kg KG. Es ist zu 40 % an Plasmapro-
teine gebunden. Es hat keine Affinitat zu kortikosteroidbindendem Globulin. Das Metabolitenmus-
ter ist speziesspezifisch, jedoch durch die untersuchten Spezies hinreichend abgedeckt. 18 %
von D-21-OH werden unverandert im Urin ausgeschieden, 33 % davon als 6-B-Hydroxyderivat.
Deflazacort wird vollstandig metabolisiert. Die Plasmaeliminationshalbwertszeit von p-21-OH liegt
bei 1,1 - 1,9 Stunden. Wird zwischen den Hauptausscheidungswegen nicht differenziert, so ist
nach einmaliger oraler Gabe Deflazacort quantitativ nach 72 Stunden ausgeschieden. Lediglich
aus Blutformteilen wird Deflazacort verzogert freigesetzt, ansonsten findet man, wie tierexperi-
mentelle  Ergebnisse  zeigen, eine spezifische Anreicherung lediglich in den
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Ausscheidungsorganen. Die Ausscheidung erfolgt durch Urin (70 %) und Faeces (30 %).

Bei Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Niereninsuffizienz wird Deflazacort ohne Verande-
rung des Plasmaspiegels vermindert renal ausgeschieden.

Untersuchungen zur Bioverfugbarkeit von Deflazacort GALEN 6 mg Tabletten haben fir die ein-
zelnen pharmakokinetischen Parameter folgende Ergebnisse gezeigt:

Plasmaelimination

cmax (ng/ml) 130+ 74
tmax (h) 1,1+0,5
t (h) 1,5+0,2

AUC (hng/iml)  332+126

Harnelimination

%0-4h 4,83 +1,23
%0-24h 6,13 + 1,30
ts (h) 1,7+0,6

Die absolute orale Bioverfugbarkeit von 21-OH-Deflazacort, errechnet aus dem Verhéltnis von
AUC p.o./AUC i.v., liegt zwischen 0,54 - 0,96 (Mittelwert 0,68 + 13).

Préaklinische Daten zur Sicherheit

Das toxikologische Profil von Deflazacort lasst sich nach mehrmaligen Gaben im Dosisbereich
von 1 bis 20 mg/kg KG wie folgt skizzieren:

— Die erhobenen pathologisch-anatomischen sowie histologischen Befunde bei Ratte, Hund und
Affe nach subchronischer und chronischer Verabreichung von Deflazacort sind: Lymphozyto-
lyse, Atrophie der Nebennierenrinde, erhdhte Fettdeposition, ferner Wirkungen auf Hepatozy-
ten und den Kohlenhydrat-Metabolismus. Auch die ulzerogene Wirkung auf die Magen-
schleimhaut ist nachgewiesen. Es handelt sich um systemische Wirkungen, wie sie von Glu-
cokortikoiden bekannt sind.

— Klinisch-chemisch und hamatologisch wurden folgende Befunde im Tierexperiment erhoben:
Die SAP- und SGPT-Werte steigen an, das Verhaltnis Aloumine zu Globuline nimmt ab. Fer-
ner war SGOT in der Regel geringgradig in mittleren und hohen Dosisgruppen verandert. Do-
sisabhangig stiegen die BSG-Werte; normozytare und normochrome Anamie wurde vereinzelt
beim Hund beobachtet Der Anteil der Neutrophilen stieg, der der Lymphozyten fiel meist in
der Anfangsphase der Belastung ab.

— Embryotoxikologische Studien wurden an Ratten und Kaninchen durchgefuihrt. Deflazacort
wirkt embryofetotoxisch und hat teratogene Eigenschaften. Peripostnatal wurden bei Ratten
toxische Effekte auf die Nachkommen im Dosisbereich von 0,5 - 1,5 mg/kg Kdrpergewicht
beobachtet.

— Im Generationsversuch (Fertilitatsprifung) stérten Dosen ab 2,5 mg/kg Korpergewicht die
Konzentrationsfahigkeit der Tiere.

— Ausreichende In-vitro-/In-vivo-Studien zur Mutagenitét von Deflazacort verliefen negativ. Kan-
zerogenitatsstudien wurden bei Ratte und Maus durchgefiihrt. Die Studien bei der Ratte erga-
ben mit anderen Glucokortikoiden vergleichbare kanzerogene Wirkungen. Bei der Maus war
der Stoff nicht kanzerogen.
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PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose

Inkompatibilitaten

Bisher sind keine bekannt.

Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit betragt 3 Jahre.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Art und Inhalt des Behéltnisses

Blisterstreifen mit jeweils 10 Tabletten aus PVC/PVDC- und Aluminiumfolie
Originalpackungen mit 20 Tabletten (N1) und mit 100 Tabletten (N3)
Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen

INHABER DER ZULASSUNG
GALENpharma GmbH
Wittland 13, 24109 Kiel
Postfach 3764, 24036 Kiel
Tel.: 0431/58518-0

Fax: 0431/58518-20
ZULASSUNGSNUMMER

27092.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 25.11.1992
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 27.01.2004
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