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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Calcort 30 mg Tabletten

Deflazacort

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

A e

Was ist Calcort und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Calcort beachten?
Wie ist Calcort einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Calcort aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Calcort und wofiir wird es angewendet?

Calcort gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Corticosteroide bekannt sind und
Entziindungen und allergische Reaktionen reduzieren.

Calcort wird angewendet zur Behandlung von:

. hormonellen Erkrankungen (bei Erwachsenen)

die Nebennieren produzieren nicht geniigend Hormone (primére oder sekundire
Nebenniereninsuffizienz); als Alternative zur Behandlung mit Hydrocortison

. rheumatischen Erkrankungen und Kollagenosen

schmerzhafte, entziindliche Schwellungen der Gelenke (rheumatoide Arthritis)
Entziindungen der Haut und der Gelenke (Psoriasis-Arthritis)

Muskelschmerzen und Steitheit in den Schultern und Hiiften (Polymyalgia rheumatica)
Fieber und schmerzhafte, empfindliche Gelenke (akutes rheumatisches Fieber)
Entziindungen und Gewebeschdden an Gelenken, Haut, Gehirn, Lunge, Nieren und
BlutgefiBen (systemischer Lupus erythematodes)

entziindliche Erkrankung, die durch Muskelschwéche und einen charakteristischen
Hautausschlag gekennzeichnet ist (schwere Dermatomyositis)

Entziindung der kleinen und mittelgroBen Blutgefde (Polyarteriitis nodosa)
Entziindung der Blutgefdfie, meist im Kopf- und Halsbereich (Riesenzellarteriitis)

J Hauterkrankungen

schwere Entziindung der gesamten Hautoberfldche (generalisierte exfoliative
Dermatitis)
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- Hautausschlag mit Fieber und Blasen, verursacht durch eine Infektion oder bestimmte
Arzneimittel (schweres Erythema multiforme)
- Entziindung/Knoétchenbildung in der Fettschicht unter der Haut (Erythema nodosum)
. allergischen Erkrankungen
- schwere, moglicherweise tddliche allergische Reaktion (Anaphylaxie)
- akuter Schub von chronischem Asthma
- schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen
. Bluterkrankungen
- Abbau von roten Blutkorperchen aufgrund einer seltenen Immunreaktion
(autoimmunhimolytische Anédmie)
- abnorme Reduktion der Zahl an Blutpléttchen im Blut (Immunthrombozytopenie)
o Krebserkrankungen des Blutes, des Knochenmarks oder der Lymphknoten (Leuk&mien und
Lymphome)
. Lungenerkrankungen — Entziindung der Lunge bei Inhalation von organischem Staub
(exogene allergische Alveolitis)
o Augenerkrankungen (wenn die lokale Behandlung nicht erfolgreich ist)
- Entziindung der Aderhaut (Choroiditis) oder der Aderhaut und der Netzhaut
(Chorioretinitis)
- Entziindung der Regenbogenhaut (Iritis) oder der Regenbogenhaut und des
Ziliarkorpers (Iridozyklitis)

. Lebererkrankungen — durch das Immunsystem verursachte Leberentziindungen

. Erkrankungen des Verdauungssystems
- Reizung, Entziindung und Geschwiire in der Schleimhaut des Dickdarms (Colitis

ulcerosa)

- Entziindung des Verdauungstrakts (Morbus Crohn)

o Nierenerkrankungen — tiberméfige Ausscheidung von Eiweil} iiber den Urin (nephrotisches
Syndrom)

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Calcort beachten?

Calcort darf nicht eingenommen werden, wenn Sie

. allergisch gegen Deflazacort oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

. ein Magengeschwiir haben;

. eine bakterielle oder virale Infektion haben, wie z. B. aktive Tuberkulose, Augenherpes,
Grtelrose, Windpocken;

o eine Pilzinfektion haben, die Ihren ganzen Korper betrifft;

. geimpft werden sollen oder kiirzlich geimpft worden sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Calcort einnehmen, wenn bei Thnen

Folgendes besteht:

. Herzerkrankung oder Herzinsuffizienz;

. erh6hter Blutdruck;

. Blutgerinnsel (Thrombose, Embolie);

. Probleme mit dem Verdauungssystem, einschlieBlich Reizungen/Entziindungen der

Speiserdhre, des Magens- oder des Darms (eine Verschlimmerung kann durch die
Behandlung mit diesem Arzneimittel verdeckt werden);

Diabetes;

Stimmungsschwankungen oder psychotische Tendenzen;

neue chirurgisch erzeugte Blutgefdalle oder Darmverbindungen;

Epilepsie;

erhohter Augendruck;

Schilddriisenunterfunktion;
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. eine Infektion;
Bitte beachten Sie den dritten und vierten Aufzdhlungspunkt unter ,,Calcort darf nicht
eingenommen werden, wenn®.

. eine Lebererkrankung, die durch Degeneration und Verdickung der Leber gekennzeichnet
ist;

o eine Krankheit mit Muskelschwiche (Myasthenia gravis);

. Knochenschwund (Osteoporose).

In besonderen Situationen (z. B. bei Operationen oder Infektionen) kann es erforderlich sein, die
Deflazacort-Dosis zu erhohen. Deshalb muss Ihr Arzt wissen, ob Sie bereits eine andere Krankheit
hatten.

Eine ldngere Behandlung und hohe Dosen kénnen Ihren Salz- und Wasserhaushalt verdndern. Thr
Arzt wird Thre Kalzium-, Natrium- und Kaliumwerte iiberwachen und die Zufiihrung bei Bedarf
anpassen.

Je nach Dosis und Dauer der Behandlung wird eine Osteoporoseprophylaxe empfohlen. Dies gilt
insbesondere, wenn Sie die folgenden Risikofaktoren aufweisen: familidre Veranlagung,
fortgeschrittenes Alter, unzureichende Eiweil3- und Kalziumzufuhr, starkes Rauchen, iiberméBiger
Alkoholkonsum, Phase nach der Menopause und Bewegungsmangel. Die Prophylaxe besteht aus
einer ausreichenden Kalzium- und Vitamin-D-Zufuhr sowie korperlicher Aktivitdt. Bei bereits
bestehender Osteoporose kann Thr Arzt auch eine Behandlung mit anderen Medikamenten in
Betracht ziehen.

Wihrend einer Langzeitbehandlung mit Calcort sind regelméBige &rztliche Kontrolluntersuchungen
(einschlieBlich augenérztlicher Untersuchungen) notwendig.

Da das Immunsystem unterdriickt wird, kann die Behandlung mit Calcort zu einem erhohten Risiko
fiir bakterielle, virale, parasitire, opportunistische (mit Mikroorganismen, die selten Infektionen
verursachen) und Pilzinfektionen flihren. Sie kann die Anzeichen und Symptome einer bestehenden
oder sich entwickelnden Infektion verschleiern und so ihre Erkennung erschweren. Insbesondere
Virusinfektionen (z. B. Masern, Windpocken) konnen sehr schwer verlaufen. Wenn Sie bisher
keine Masern oder Windpocken hatten und wihrend der Behandlung mit Calcort Kontakt zu
Personen hatten, die mit Masern oder Windpocken infiziert sind, sollten Sie sich sofort an Thren
Arzt wenden. Eine vorbeugende Behandlung kann notwendig sein.

Schwere anaphylaktische Reaktionen (allergische Uberreaktion des Immunsystems) kénnen
auftreten.

Wenn Sie wegen einer primiren Nebenniereninsuffizienz behandelt werden und einen Mangel an
anderen in der Nebenniere produzierten Hormonen haben, benétigen Sie einen Ersatz dieser
Hormone (Mineralocorticoide).

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie verschwommen sehen oder andere Sehstérungen haben.

Kinder und Jugendliche
Bei Kindern kann eine ldngere Einnahme dieses Arzneimittels Wachstum und Entwicklung
verzogern.

Einnahme von Calcort zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
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Informieren Sie insbesondere Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen, da Calcort mit diesen in Wechselwirkung treten kann:

. Acetylsalicylsdure oder andere Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen,
Entziindungen oder Rheuma, sogenannte nicht steroidale entziindungshemmende
Antirheumatika;

o Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes;

. Arzneimittel zur Erhohung der Wasserausscheidung iiber die Nieren;

. Rifampicin zur Behandlung von Tuberkulose oder bestimmten anderen Infektionen;

o Efavirenz zur Behandlung von HIV;

. Arzneimittel, die Ostrogene enthalten, einschlieBlich orale Verhiitungsmittel;

. Arzneimittel, die eine Muskelentspannung bewirken;

o Arzneimittel mit der Bezeichnung Acetylcholinesterasehemmer, zur Behandlung der
Muskelschwiche Myasthenia gravis;

. Arzneimittel zur Behandlung von Herzinsuffizienz, wie z. B. Digitalis;

. Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung;

o jodhaltige Arzneimittel;

. Arzneimittel, die die Wirkung von Deflazacort verstarken konnen, einschlielich

Cobicistat — ein Arzneimittel zur Behandlung von HIV;
Ihr Arzt wird Sie sorgfiltig tiberwachen, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen.

. Impfstoffe und inaktivierte Toxine (Toxoide);
Teilen Sie IThrem Arzt mit, dass Sie Calcort einnehmen, wenn Sie geimpft werden
miissen.

. Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie wie Phenytoin, Carbamazepin, Arzneimittel
mit Wirkstoffnamen, die meist auf ,,tal enden (Barbiturate);

. Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen (Fluorchinolone).

Nehmen Sie keines dieser Arzneimittel wihrend der Einnahme von Calcort ein, ohne vorher Thren
Arzt zu konsultieren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Wenn Sie stillen, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, da kleine Mengen von
corticosteroidhaltigen Arzneimitteln in die Muttermilch {ibergehen konnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Fiihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen, wenn Sie sich
wiéhrend der Einnahme von Deflazacort schwindelig fiihlen.

Calcort enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn IThnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Calcort einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt

Der Arzt bestimmt die Dosis in Abhédngigkeit von der Art und Schwere Ihrer Erkrankung sowie
hinsichtlich Ihres Ansprechens auf die Behandlung. Es muss die niedrigste wirksame Dosis genutzt
werden.
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Erwachsene

Die Anfangsdosis kann zwischen 3 und 120 mg pro Tag liegen. Es ist wichtig, dass Sie die
Anweisungen IThres Arztes zur Verabreichung des Arzneimittels vollstindig verstehen. Im
Zweifelsfall wenden Sie sich bitte an Thren Arzt.

Kinder und Jugendliche
Bei Kindern ist es besonders wichtig, dass die niedrigste wirksame Dosis verwendet wird.
Angemessen konnte eine Gabe nur an jedem zweiten Tag sein.

Bei Kindern im Alter von mehr als 6 Jahren und/oder einem Gewicht von mehr als 20 kg kann
die Anfangsdosis zwischen 0,25 und 1,5 mg/kg/Tag liegen.

Bei Kindern jiingeren Alters und/oder niedrigeren Gewichts konnen andere Arzneimittel besser
geeignet sein.

Leberprobleme
Wenn Sie eine eingeschriankte Leberfunktion haben, kann der Deflazacort-Spiegel im Blut erhoht

sein. Daher wird Thr Arzt die Dosis sorgfiltig iiberwachen.

In besonderen Situationen (Stress, schweres Trauma oder Operation) kann eine Dosisanpassung
erforderlich sein. Fragen Sie Thren Arzt, welche Mafinahmen in diesen Féllen ergriffen werden
sollten.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten mit einem Glas Wasser ein.

Die Tablette(n) sollte(n) vorzugsweise morgens eingenommen werden, es sei denn, [hr Arzt hat
etwas anderes verordnet.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden. Halbe oder geviertelte Calcort-Tabletten, die
nicht sofort verwendet werden, miissen entsorgt werden.

Dauer der Anwendung

Ihr Arzt wird Sie liber die Dauer der Anwendung informieren. Beenden Sie die Einnahme dieses
Arzneimittels nicht ohne Riicksprache mit Threm Arzt — moglicherweise miissen Sie die Dosis
schrittweise verringern.

Nach einer langeren Behandlung sollte die Einnahme dieses Arzneimittels niemals pl6tzlich
beendet werden. Thr Arzt wird Thnen sagen, wie Sie die Dosis schrittweise verringern. Bleiben Sie
auch nach der Behandlung in Kontakt mit Ihrem Arzt, damit Sie bei einem Wiederauftreten der
Symptome reagieren kdnnen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Calcort eingenommen haben, als Sie sollten
Informieren Sie Ihren Arzt oder begeben Sie sich sofort in die Notaufnahme des nichstgelegenen
Krankenhauses. Denken Sie daran, die restlichen Tabletten und die Packung mitzunehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Calcort vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Calcort abbrechen
Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht, nur weil Sie sich besser flihlen. Befolgen Sie
die Anweisungen Thres Arztes zum Absetzen dieser Tabletten.

Ein Abbruch wihrend einer lingeren Behandlung kann zu Problemen wie hohem Fieber,
Unwohlsein und schmerzenden Muskeln und Gelenken fiithren.
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Ihr Arzt kann beschlieBen, die Anzahl der Tabletten schrittweise zu verringern, bevor Sie die
Einnahme endgiiltig beenden. Lassen Sie Ihre Tabletten nie ausgehen, bevor Sie das nichste
Rezept erhalten. Setzen Sie die Dosis nicht ab oder reduzieren Sie sie nicht ohne den Rat Ihres
Arztes.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Patienten beobachtet, die mit Deflazacort behandelt
wurden:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

o Magengeschwiir,

Magen- und Darmblutungen,

Verdauungsstorungen,

Kopfschmerzen,

Depression,

Auftreten von Dehnungsstreifen auf der Haut,

Akne,

Kaliumverlust und Natriumretention (Zuriickhaltung) im Bluttest,

eingeschrinkte Nebennierenfunktion, die bis zu einem Jahr nach Absetzen einer ldngeren
Behandlung fortbestehen kann,

) Gewichtszunahme mit Schwellungen im Gesicht, die als ,,Hamsterbacken* oder
»Mondgesicht“ bezeichnet werden,

o Ihr Korper ist moglicherweise nicht in der Lage, normal auf schwere Belastungen wie
Unfille, Operationen oder Krankheiten zu reagieren,

. verminderte Knochenstérke,

J erhohte Anfilligkeit fiir Infektionen,

o Schwellung des Gewebes durch iiberschiissige Fliissigkeit.
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Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
o allergische Reaktionen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)
Durchbruch eines Magengeschwiirs,

Entziindung der Bauchspeicheldriise (insbesondere bei Kindern),
Euphorie,

Ubererregung,

Schwindelgefiihl,

Schlafstérungen,

erh6hter Druck im Schéidel,

falscher Hirntumor bei Kindern,

diinner werdende und beschidigte Haut,

langsame Wundheilung,

hoher Blutdruck,

Herzinsuffizienz,

verstopfte Blutgefia3e, verursacht durch ein wanderndes Blutgerinnsel,
unregelméafige oder ausbleibende Periode,

vermindertes Wachstum bei Kindern und Jugendlichen,

Muskelschwiche oder Muskelstérungen,

Knochenbriiche, Hiift- oder Schulterschmerzen aufgrund schlechter Durchblutung,
Gefahr von Sehnenrissen, Gelenkentziindungen in Knie und Leiste,

Dies konnten Anzeichen fiir eine so genannte aseptische Nekrose sein.
Triibung der Augenlinse, erhohter Druck im Inneren des Auges,
verschwommenes Sehen,

Diabetes,

Wachstum zusitzlicher Korperhaare (insbesondere bei Frauen),

eine schwere Hautreaktion (toxische epidermale Nekrolyse) mit Rotung, Schwellung und
Blasenbildung, die als medizinischer Notfall gilt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Calcort aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach

,verwendbar bis“ bzw. ,,verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
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Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Calcort enthilt

Der Wirkstoff ist: Deflazacort.

Jede 30-mg-Tablette enthilt 30 mg Deflazacort.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Maisstérke,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Wie Calcort aussieht und Inhalt der Packung

Calcort 30 mg

Die Tabletten sind rund, weifl und mit einem Kreuz auf der einen Seite und einer ,,30* auf der
anderen Seite versehen.

Blisterpackungen mit 10, 20, 30, 50 oder 100 Tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer
Promedipharm GmbH

Berliner Ring 89

64625 Bensheim

Deutschland

Hersteller
Promedipharm GmbH
Berliner Ring 89
64625 Bensheim
Deutschland

oder

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr. 1

29439 Liichow

Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Portugal Deflazacort GALEN 30 mg comprimidos
Deutschland  Calcort 30 mg Tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2023.
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