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PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN
Efmody 5 mg harde kapsler med modificeret udlesning

Efmody 10 mg harde kapsler med modificeret udlesning
Efmody 20 mg harde kapsler med modificeret udlgsning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Efmody 5 mg harde kapsler med modificeret udlgsning.

Hver hard kapsel med modificeret udlesning indeholder 5 mg hydrocortison.

Efmody 10 mg harde kapsler med modificeret udlgsning.

Hver hard kapsel med modificeret udlesning indeholder 10 mg hydrocortison.
Efmody 20 mg harde kapsler med modificeret udlgsning.
Hver hard kapsel med modificeret udlgsning indeholder 20 mg hydrocortison.

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Harde kapsler med modificeret udlgsning.

Efmody 5 mg harde kapsler med modificeret udlgsning.

En kapsel (ca.19 mm lang) med uigennemsigtig bla overdel og uigennemsigtig hvid underdel patrykt
"CHC 5 mg", der indeholder hvidt til rdhvidt granulat.

Efmody 10 mg harde kapsler med modificeret udlgsning.

En kapsel (ca.19 mm lang) med uigennemsigtig gron overdel og uigennemsigtig hvid underdel patrykt
"CHC 10 mg", der indeholder hvidt til rahvidt granulat.

Efmody 20 mg harde kapsler med modificeret udlgsning.

En kapsel (ca. 22 mm lang) med uigennemsigtig orange overdel og uigennemsigtig hvid underdel
patrykt "CHC 20 mg", der indeholder hvidt til rdhvidt granulat.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Behandling af adrenogenitalt syndrom (AGS) hos unge fra 12-arsalderen og voksne.

4.2 Dosering og administration

Dosering

Behandlingen ber indledes af l&eger med erfaring i behandling af AGS.



Ved vedligeholdelsesbehandling skal dosis tilpasses individuelt til responset hos den enkelte patient.
Den lavest mulige dosis ber anvendes.

Det er nodvendigt at overvage det kliniske respons, og patienterne ber observeres tat for tegn, der kan
kraeve dosisjustering, herunder a&ndringer i klinisk status ved remission eller forveerring af
sygdommen, elektrolytendringer (navnlig hypokalizemi), individuelt respons pa laegemidlet og
stresspavirkning (f.eks. kirurgi, infektion eller traume). Da behandlingen har en profil med modificeret
udlesning, anvendes blodpraver til at overvage det kliniske respons, idet vurdering af aftendosis ber
ske ved blodpreve om morgenen, og vurdering af morgendosis ber ske ved blodpreve tidlig
eftermiddag.

Ved voldsom fysisk og/eller psykisk stress kan det vaere nedvendigt at ege dosis af Efmody og/eller
tilfoje yderligere hydrokortison med gjeblikkelig frigivelse, navnlig om eftermiddagen eller aftenen.

Det ber overvejes at justere dosis ved samtidig anvendelse af potente CYP3A4-induktorer eller -
haemmere (se pkt.4.5).

Behandling af AGS

De anbefalede erstatningsdoser med hydrokortison er 10-15 mg/m?/dag hos unge fra 12 drsalderen, der
ikke er helt udvokset, og 15-25 mg/dag hos fuldvoksne unge og voksne patienter med AGS. Hos
patienter med nogen resterende endogen kortisolproduktion kan en lavere dosis vare tilstraekkelig.

Ved behandlingsstart ber den samlede daglige dosis opdeles i to doser, hvor to tredjedele til tre
fjerdedele af dosen gives om aftenen ved sengetid og resten om morgenen. Patienterne ber derefter

titreres ud fra deres individuelle respons.

Morgendosen ber tages pa tom mave mindst 1 time for et maltid, og aftendosen ber tages ved sengetid
mindst 2 timer efter dagens sidste maltid.

Skift fra konventionel oral glukokortikoidbehandling til Efmody

Nér en patient skifter fra konventionel oral erstatningsterapi med hydrokortison til Efmody, ber den
samme samlede dagsdosis gives, men dagsdosen bar opdeles i to doser, hvor to tredjedele til tre
fjerdedele af dosen gives om aftenen ved sengetid og resten om morgenen.

Nér en patient skifter fra andre glukokortikoider til Efmody, ber der anvendes en passende
konverteringsfaktor, og patienten ber overvages omhyggeligt for respons.

Konvertering til Efmody kan medfere symptomer pé binyrebarkinsufficiens eller oversubstitution
under optimeringen af dosis.

Startdosen af hydrokortison ber ikke vare pa mere end 40 mg dagligt.

Ved alvorligt traume, interkurrent sygdom eller perioder med stress

I alvorlige situationer kraeves en gjeblikkelig dosisegning, og oral administration af hydrokortison skal
erstattes med parenteral behandling (se pkt. 4.4).

I mindre alvorlige situationer, hvor parenteral administration af hydrokortison ikke er pakraevet, og i
perioder med fysisk og/eller psykisk stress ber ekstra hydrokortison med gjeblikkelig frigivelse i
samme samlede dagsdosis som Efmody gives i tre opdelte doser; Efmody ber ogsa fortsettes i det
sedvanlige regime (dvs. en dobbelt dagsdosis hydrokortison), sa det bliver let at vende tilbage til den
normale erstatningsdosis af Efmody, nér ekstra hydrokortison ikke leengere er pakraevet.

I tilfelde af en lengerevarende ogning af den daglige dosis hydrokortison ved laengere perioder med
stress eller sygdom ber det supplerende hydrokortison trappes forsigtigt ud.
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Glemte doser
Hvis en dosis Efmody glemmes, anbefales det, at den tages s& hurtigt som muligt.

Sarlige populationer

Aldre

Der foreligger ingen kliniske data vedrerende Efmodys sikkerhed og virkning hos @ldre patienter over
65 ér.

Nedsat nyrefunktion

Det er ikke nadvendigt at justere dosis hos patienter med let til moderat nedsat nyrefunktion. Hos
patienter med svert nedsat nyrefunktion anbefales det at overvage det kliniske respons, og det kan
vaere ngdvendigt at justere dosis (se pkt. 4.4).

Nedsat leverfunktion

Det er ikke nedvendigt at justere dosis hos patienter med let til moderat nedsat leverfunktion. Hos
patienter med sveert nedsat leverfunktion anbefales det at overvage det kliniske respons, og det kan
vaere ngdvendigt at justere dosis (se pkt. 4.4).

Peediatrisk population

Der foreligger ingen kliniske data vedrerende Efmodys sikkerhed og virkning hos bern under 12 ar.
Der findes andre hydrokortisonholdige legemidler til bern under 12 &r.

Unge

Der foreligger ingen kliniske data vedrerende Efmodys sikkerhed og virkning hos unge i alderen 12 til
18 ar.

Administration

Kapslerne skal tages oralt.

Patienterne ber have at vide, at de skal sluge kapslerne med vand.

Kapslerne mé ikke tygges, da det kan pavirke frigivelsesprofilen.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfert i pkt. 6.1.
4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Addison krise

Akut binyrebarkinsufficiens kan udvikles hos patienter med kendt binyrebarkinsufficiens, der far en
utilstraekkelig dagsdosis, eller som befinder sig i situationer med eget behov for kortisol. Patienterne
ber derfor have at vide, at de skal vaere opmerksomme pa tegn og symptomer pa akut

binyrebarkinsufficiens — Addison krise — og at de omgaende skal sgge laege, hvis sddanne opstar.
Pludselig seponering af behandlingen med hydrokortison kan udlgse Addison krise og dedsfald.



Under en Addison krise ber parenteralt, helst intravengst, hydrokortison i hgj dosis administreres
sammen med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvaske, oplesning, i henhold til geeldende
behandlingsretningslinjer.

For operative indgreb, ved alvorligt traume eller ved interkurrent sygdom

For operative indgreb skal narkoseleegen orienteres, hvis patienten tager eller tidligere har taget
kortikosteroider.

Parenteral administration af hydrokortison er indiceret ved forbigdende sygdomstilstande som f.eks.
svere infektioner, herunder navnlig gastroenteritis med opkastning og/eller diarré, hej feber uanset
arsag eller voldsom fysisk stress ved f.eks. alvorlige uheld eller kirurgi under fuld narkose. Hvis
parenteralt hydrokortison er pakravet, skal patienten behandles pa en klinik med genoplivningsudstyr
i tilfeelde af Addison krise.

I mindre alvorlige situationer, hvor administration af parenteralt hydrokortison ikke er pakravet, f.eks.
ved mindre infektioner, moderat feber uanset arsag og stressende situationer som f.eks. mindre
kirurgiske procedurer, ber man vare meget opmarksom pa risikoen for at udvikle akut
binyrebarkinsufficiens.

Infektioner

Der er formodentlig ikke storre sandsynlighed for infektion ved administration af hydrokortison som
erstatningsterapi, men alle infektioner ber tages alvorligt, og en ggning af steroiddosen ber
ivaerksattes tidligt (se pkt. 4.2). Hos patienter med AGS er der risiko for livstruende Addison krise

under en infektion, sd den kliniske opmaerksomhed pé infektion ber vare skarpet, og man ber tidligt
radfere sig med en speciallaege.

Immunisering

Behandling med kortikosteroider hos personer med AGS medferer ikke immunsuppression, og
administration af levende vacciner er derfor ikke kontraindiceret.

Bivirkninger ved kortikosteroider som erstatningsterapi

De fleste bivirkninger ved kortikosteroider er relateret til dosen og behandlingsvarigheden.
Bivirkninger er derfor mindre sandsynligt ved brug af kortikosteroider som erstatningsterapi.

Nedsat glukosetolerance og diabetes er forbundet med behandling med glukokortikoider. Patienterne
ber informeres om tegnene pé diabetes, og have at vide, at de skal sage leege, hvis disse tegn opstar.
Alle glukokortikoider eger kalciumudskillelsen og reducerer knogleremodelleringens hastighed.
Langvarig behandling med glukokortikoid som erstatningsterapi kan derfor reducere
knoglemineralteetheden (se pkt. 4.8).

Patienterne ber advares om de potentielt svare psykiatriske bivirkninger eufori, mani, psykose med
hallucinationer og delirium, som er set hos voksne patienter ved administration af hydrokortison som
erstatningsterapi (se pkt. 4.8). Symptomerne ses typisk fa dage eller uger efter pabegyndelse af
behandlingen. Risikoen kan vere sterre ved hgje doser/systemisk eksponering (se ogsé pkt. 4.5), selv
om bivirkningernes debut, type, svaerhedsgrad eller varighed ikke kan forudsiges ud fra dosisniveauet.
De fleste bivirkninger svinder efter dosisreduktion eller seponering, men specifik behandling kan vare
nedvendig. Patienterne ber tilskyndes til at soge laege ved foruroligende psykiske symptomer, navnlig
ved formodning om nedtrykthed eller selvmordstanker. Patienterne ber desuden vere opmarksomme
pa psykiske forstyrrelser, der kan forekomme under eller umiddelbart efter
dosisnedtrapning/seponering af systemiske steroider, selv om sddanne bivirkninger ikke er indberettet
ofte.



Der er set sjeldne tilfeelde af anafylaktoide reaktioner hos patienter i behandling med kortikosteroider;
der skal seges leegehjelp omgéaende i tilfaelde af anafylaktoide symptomer (se pkt. 4.8).

Forstyrrelser af gastrisk temning og motilitet

Formuleringer med modificeret udlgsning som Efmody anbefales ikke til patienter med oget
gastrointestinal motilitet, dvs. kronisk diarré, pd grund af risikoen for nedsat kortisoleksponering. Der
foreligger ingen data for patienter med bekraeftet sygdom/forstyrrelse med langsom gastrisk temning
eller nedsat motilitet. Det kliniske respons ber overvages hos patienter med disse tilstande.

Vakstretardering

Hos bern og teenagere kan kortikosteroider forarsage vekstretardering, som kan vere irreversibel.
Behandlingen skal begrenses til mindst mulige dosis, hvormed det gnskede kliniske respons opnés, og
nar det er muligt at reducere dosen, skal dette gares gradvist. Voldsom vegtegning med nedsat
hgjdevaeksthastighed eller andre symptomer eller tegn pa Cushings syndrom er et tegn pa, at dosen af
glukokortikoid som erstatningsterapi er for stor. Bern kraver hyppige tjek til vurdering af veekst,
blodtryk og almenbefindende.

Accelereret konsmodning

Teenagere med AGS kan udvise accelereret kensmodning. Patienterne ber overvages taet, og hvis der
ses tegn pa tidlig pubertet eller accelereret kensmodning, ber det overvejes at gge dosis. Det anbefales
at foretage regelmaessig, omhyggelig overvigning af unge patienter og justere dosis ud fra den enkelte
patients respons.

Synsforstyrrelser

Ved brug af systemiske og topiske kortikosteroider kan der forekomme synsforstyrrelser. Ved
symptomer som slaret syn eller andre synsforstyrrelser bar det overvejes at henvise patienten til
oftalmolog til vurdering af de mulige arsager, der kan omfatte gra steer, glaukom eller sjeldne
sygdomme som f.eks. central sergs korioretinopati, som er indberettet efter brug af systemiske og
topiske kortikosteroider.

Behandling af AGS nedvendigger ofte supplerende behandling med mineralkortikosteroider.
4.5 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Hydrokortison metaboliseres via cytokrom P450 3A4 (CYP3A4). Samtidig administration af
leegemidler, der er hemmere eller induktorer af CYP3A4, kan derfor fore til uenskede @ndringer i
serumkoncentrationen af hydrokortison med risiko for bivirkninger, navnlig Addison krise. Behov for
dosisjustering ved brug af sdidanne leegemidler kan forventes, og patienterne ber overvages ngje.

Laegemidler, der er CYP3A4-induktorer, og som kan nedvendiggere en egning af Efmody-dosen,
omfatter bl.a.:

- Krampestillende midler: phenytoin, carbamazepin og oxcarbazepin
- Antibiotika: rifampicin og rifabutin

- Barbiturater, herunder phenobarbital og primidon

- Antiretrovirale l&gemidler: efavirenz og nevirapin

- Naturleegemidler som f.eks. prikbladet perikum

Lagemidler/stoffer, der er CYP3A4-haemmere, og som kan nedvendiggere en reduktion af
hydrocortisondosen, omfatter bl.a.:

- Svampemidler: itraconazol, posaconazol, voriconazol
- Antibiotika: erythromycin og clarithromycin
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- Antiretrovirale lagemidler: ritonavir
- Grapefrugtjuice
- Lakrids

Den enskede virkning af hypoglykaemiske laegemidler, herunder insulin, modvirkes af
kortikosteroider.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Hydrokortison passerer placenta. Hydrokortison metaboliseres fortrinsvis via placentalt 11HSD2 til
inaktivt kortison, hvorved fosterets eksponering reduceres. Intet tyder pa, at erstatningsterapi med
hydrokortison hos gravide kvinder er forbundet med uenskede konsekvenser for fosteret.

Hydrokortison som erstatningsterapi kan anvendes under graviditet.
Dyreforsegg har pavist reproduktionstoksicitet ved brug af kortikosteroider (se pkt. 5.3).

Amning

Hydrokortison udskilles i brystmalk. Det er dog ikke sandsynligt, at de doser af hydrokortison, der
anvendes ved erstatningsterapi, har klinisk signifikant indvirkning pa barnet. Hydrokortison som
erstatningsterapi kan anvendes under amning.

Fertilitet

Der foreligger ingen data om Efmodys indvirkning pa fertiliteten. Intet tyder pa, at hydrokortison i de
doser, der anvendes ved erstatningsterapi, har nogen indvirkning pa fertiliteten.

4.7 Virkning pa evnen til at fere motorkeretsj og betjene maskiner

Efmody pavirker i mindre grad evnen til at fere motorkeretgj og betjene maskiner. Der er rapporteret
om treethed og svimmelhed. Ubehandlet og utilstreekkeligt behandlet binyrebarkinsufficiens kan
pavirke evnen til at fare motorkeretoj og betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

I det kliniske studieprogram var den generelt hyppigste alvorlige bivirkning akut
binyrebarkinsufficiens (4,2 % af patienterne i behandling med Efmody); andre almindelige
bivirkninger relateret til Efimody var traethed (11,7 % af patienterne), hovedpine (7,5 %), oget appetit
(5,8 %), svimmelhed (5,8 %) og vegtogning (5,8 %).

Oversigt over bivirkninger

De hyppigst indberettede bivirkninger ved brug af Efmody i1 den puljede population i det kliniske
studieprogram er vist i tabellen nedenfor. Hyppigheden defineres som folger: meget almindelig
(> 1/10), almindelig (= 1/100 til < 1/10) og ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100).



Tabel 1. Oversigt over bivirkninger set i det kliniske studieprogram

MedDRASs systemorganklasse Bivirkning Hyppighed
Det endokrine system Binyrebarkinsufficiens, herunder Almindelig
akutte haendelser
Metabolisme og ernering Dget appetit Almindelig
Nedsat appetit Almindelig
Nedsat fasteglukose Almindelig
Psykiske forstyrrelser Sevnlgshed Almindelig
Unormale dremme Almindelig
Nedtrykthed Almindelig
Sevnforstyrrelser Almindelig
Nervesystemet Hovedpine Almindelig
Svimmelhed Almindelig
Karpaltunnelsyndrom Almindelig
Paraestesi Almindelig
Mave-tarm-kanalen Kvalme Almindelig
Smerter i den gvre del af maven Almindelig
Hud og subkutane vaev Akne Almindelig
Unormal harvaekst Almindelig
Knogler, led, muskler og bindevav Artralgi Almindelig
Muskeltreethed* Almindelig
Myalgi Almindelig
Ekstremitetssmerter Almindelig
Almene symptomer og reaktioner pa Asteni Almindelig
administrationsstedet
Traethed Meget
almindelig
Undersagelser Vegtogning Almindelig
Forhgjet renin Almindelig

* Omfatter muskelsvaghed

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Binyrebarkinsufficiens (herunder akutte heendelser).

Der blev rapporteret om tilfeelde af akut binyrebarkinsufficiens under det kliniske studieprogram, men
ingen ansas for at vare relateret til Efmody. Patienter med binyrebarkinsufficiens ber overvéges for
akut binyrebarkinsufficiens, og tilstanden ber behandles omgéende, hvis den konstateres (se pkt. 4.2
og 4.4).

Sjeeldne tilfelde af anafylaktoide reaktioner er set hos patienter, der har faet kortikosteroider, navnlig
patienter med tidligere leegemiddelallergier.

Hos historiske kohorter af voksne behandlet fra barnsben for AGS er der set reduceret
knoglemineralteethed og @get forekomst af frakturer (se pkt. 4.4); det er uklart, om disse er relateret til
behandling med hydrokortison ved de aktuelle substitutionsregimer.

Hos historiske kohorter af voksne behandlet fra barnsben for adrenogenitalt syndrom er der set ggede
kardiovaskulere risikofaktorer og en hgjere risiko for cerebrovaskulaer sygdom end hos befolkningen
generelt (se pkt. 4.4); det er uklart, om disse er relateret til behandling med hydrokortison ved de
aktuelle substitutionsregimer.

Pa&diatrisk population

Der indgik ikke pediatriske patienter i det kliniske udviklingsprogram for Efmody. Hydrokortison er
blevet anvendt i over 60 ar inden for paediatrien med en sikkerhedsprofil svarende til
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sikkerhedsprofilen hos voksne. Der er set vaekstretardering hos bern, der er blevet behandlet for AGS
med hydrokortison; vekstretardering kan skyldes bade tilstanden og hydrokortison. Der er set
accelereret konsmodning hos padiatriske AGS-patienter i behandling med hydrokortison, hvilket er
relateret til en forhgjet produktion af androgener (se pkt. 4.4).

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Indberetninger af akut toksicitet og/eller dedsfald efter overdosering med hydrokortison er sjaeldne.
Der er ingen tilgaengelig antidot. Behandling er formodentlig ikke indiceret ved reaktioner, der skyldes
kronisk forgiftning, medmindre patienten har en tilstand, der gor ham/hende sarligt modtagelig over

for uenskede virkninger ved hydrokortison. I et sddant tilfeelde ber symptomatisk behandling
iverksattes efter behov.

5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Kortikosteroider til systemisk brug, glukokortikoider. ATC-kode:
HO02ABO09.

Virkningsmekanisme

Hydrokortison er et glukokortikoid. Glukokortikoider pavirker kroppen pa mange forskellige mader,
idet de indvirker pa de intracellulare steroidreceptorer i mange vaev.

Farmakodynamisk virkning

Hydrokortison er et glukokortikoid og den syntetiske form af endogent produceret kortisol.
Glukokortikoider er (naturlige og syntetiske) binyrebarkhormoner, som nemt absorberes i mave-tarm-
kanalen. Kortisol er det vigtigste kortikosteroid, der udskilles af binyrebarken. Naturligt
forekommende glukokortikoider (hydrokortison og kortison), som ogsé har saltretinerende
egenskaber, anvendes som erstatningsterapi ved binyrebarkinsufficiens. De anvendes desuden pa
grund af deres potente antiinflammatoriske virkning ved lidelser i mange organsystemer.
Glukokortikoider forarsager omfattende og forskelligartede metaboliske virkninger. Desuden
modificerer de kroppens immunrespons pa diverse stimuli.

Klinisk virkning og sikkerhed

Et studie med 122 deltagere med genetisk diagnosticeret 21-hydroxylase-mangel, der blev
randomiseret til Efmody eller fortsettelse af standardbehandling med blindet titrering af dosis og
regelmessige natprofiler, opfyldte ikke det primaere endepunkt for superioritet, hvad angér @ndring fra
baseline til uge 24, i forhold til den gennemsnitlige 24-timers standardafvigelsesscore (SDS)-profil for
17-hydroxyprogesteron (17-OHP). SDS for 17-OHP var lavere i Efmody-gruppen end i
standardbehandlingsgruppen efter 4 og 12 uger. Efter 24 uger var SDS for 17-OHP lavere i
formiddagsperioden (k1. 07.00-15.00), men ikke om aftenen eller om natten (se ogsé figur 1 for den
geometriske gennemsnitlige 24-timers profil for 17-OHP efter 24 ugers intensiv behandling). En
reduktion i arealet under kurven for 17-OHP sés i begge grupper, med en sterre reduktion i Efmody-
gruppen. Andelen af patienter, der havde kontrolleret 17-OHP kl. 09.00 (< 36 nmol/l), var 50 % ved
baseline, og efter 24 uger var denne andel 91 % 1 Efmody-gruppen og 71 % i
standardbehandlingsgruppen. Hos Efmody-patienter sas ingen Addison kriser (sammenholdt med 3 i
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kontrolgruppen), og de havde fzrre episoder med sygedage, hvor det var nadvendigt med aget
dosering pa grund af stress (26 vs. 36 i kontrolgruppen), selv om der blev rapporteret om flere
episoder med interkurrent infektios eller gastrointestinal sygdom. Den daglige glukokortikoiddosis,
malt som en hydrokortisonakvivalent dosis, ggedes hos de fleste deltagere under studiet (se tabel 2).

Tabel 2. Endringer i daglig glukokortikoiddosis i fase 3-studiet DIUR-005

Dosis Gruppen, der fik Gruppen, der fik standard-
hydrokortison, harde kapsler| glukokortikoidbehandling
med modificeret udlgsning
Baseline 24 uger Baseline 24 uger

Alle (hydrokortisonakvivalente
doser)*

Median daglig dosis (mg) 25,0 30,0 25,0 31,3
Pi hydrokortison ved baseline

Median daglig dosis (mg) 20,0 25,0 23,75 25,0
Pa prednis(ol)on ved baseline

Median daglig dosis (mg) 30 27,5 26,6 32,8
Pi dexamethason ved baseline

Median daglig dosis (mg) 30 30 40 40

Figur 1. Geometrisk gennemsnitlig 24-timers profil for 17-OHP ved slutning af studiet efter 24 ugers
intensiv behandling med enten Efmody (lukkede cirkler) eller standardbehandling (dbne cirkler).

30+

N
o
1

17-OHP nmol/I

0

1 I 1 1 1 I 1
15:00 19:00 23:00 03:00 07:00 11:00 15:00

© Standard-GC 24 uger “®  Efmody 24 uger

Et forleengelsesstudie til undersogelse af sikkerheden hos 91 patienter, der blev titreret af
investigatorerne, var kendetegnet ved dosisreduktioner med en median daglig dosis Efmody ved
interimanalysen efter 18 méneder (n = 50) pa 20 mg (fra en median daglig dosis pa 30 mg ved
baseline) med 17-OHP-niveauer, der forblev inden for det klinisk fastsatte optimale interval, og
androstendion, der 14 ved eller under referenceintervallet for raske individer.

I sikkerhedsvurderingen af kliniske studier blev der rapporteret om forskelle mellem

behandlingsarmene i forhold til de behandlingsrelaterede bivirkninger (efter foretrukken term [PT]).
De mest nevneverdige forskelle mellem puljerne for behandling med hhv. Efmody og
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standardglukokortikoider blev observeret for hovedpine (7,5 % mod 1,6 %), sget appetit (5,8 % mod
3,3 %), vaegtegning (inklusive unormal vaegtagning) (9,2 % mod 1,6 %), nedsat appetit (5,0 % mod
0 %) og kvalme (4,2 % mod 1,6 %).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Efter en enkelt oral administration hos fastende, dexamethason-supprimerede raske voksne var
hastigheden for absorption af hydrokortison fra Efmody 20 mg forsinket og reduceret sammenholdt
med hydrokortisontabletter 20 mg med gjeblikkelig frigivelse, som afspejlet ved en lavere Cmax 0g en
signifikant leengere Tmax for Efmody (median Tmax for serumkortisol pa 4,5 timer og 0,88 timer for
hhv. Efmody og hydrokortisontabletter). Efmody syntes at vaere mere biotilgengeligt end
hydrokortisontabletter med gjeblikkelig frigivelse, idet den samlede eksponering for hhv.
serumkortisol og afledt frit kortisol var ca. 19 % og 13 % hgjere for Efmody.

I den samme population fandt man, at mad (fedtrigt maltid pabegyndt 30 minutter inden dosering)
forsinkede og reducerede hastigheden for absorption af hydrokortison fra Efmody 20 mg, som
afspejlet ved en leengere Tmax (median Tmax for serumkortisol pa 6,75 timer og 4,5 timer hos hhv. ikke-
fastende og fastende deltagere) og en lavere Crmax (reduceret med ca. 20 % hos ikke-fastende
deltagere). Den samlede eksponering syntes at veere den samme hos ikke-fastende og fastende
deltagere (90 %-konfidensintervallerne for ikke-fastende/fastende-ratioen for det geometriske mindste
kvadraters gennemsnit for AUCo; 0g AUCo.inr 1& inden for 80-125 %). Denne virkning vurderes derfor
ikke at veere klinisk signifikant.

Fordeling
90 % eller derover af cirkulerende hydrokortison er reversibelt bundet til protein.

Bindingen sker ved to proteinfraktioner. Den ene proteinfraktion, kortikosteroid-bindende globulin, er
et glykoprotein; den anden proteinfraktion er albumin.

Biotransformation

Hydrokortison metaboliseres i leveren og de fleste kropsvaev til hydrogenerede og nedbrudte former,
herunder tetrahydrokortison og tetrahydrokortisol, der udskilles i urinen, primert konjugeret som
glukuronider, sammen med en meget lille maengde uomdannet hydrokortison. Hydrokortison
metaboliseres af CYP3A4, men er ogsa en CYP3A4-regulator.

Elimination

Hos den ovenfor beskrevne population af fastende dexamethason-supprimerede raske voksne sas ens
veerdier for den terminale eliminationshalveringstid for Efmody og hydrokortisontabletter (geometrisk
gennemsnitlig ti,» for serumkortisol var pa hhv. 1,38 timer og 1,40 timer). Clearance syntes at vare
hgjere for hydrokortisontabletter end for Efmody (geometrisk gennemsnitlig CL/F for serumkortisol
var pa hhv. 22,24 1/t og 18,48 1/t).

Padiatriske patienter

Efmodys farmakokinetik er ikke undersegt i den padiatriske population.

Andre populationer

Der er ikke gennemfeort studier hos patienter med nedsat lever- eller nyrefunktion.

11



5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Administration af kortikosteroider til draegtige dyr kan forérsage anomalier i fosterets udvikling,
herunder ganespalte, intrauterin veekstretardering og pavirkning af hjernens vakst og udvikling.
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjzlpestoffer

Granulat

Mikrokrystallinsk cellulose

Povidon

Methacrylsyre-methylmethacrylat copolymer (1:2)

Methacrylsyre-methylmethacrylat copolymer (1:1)

Talcum
Dibutylsebacat

Kapsel

Gelatine

Efmody 5 mg harde kapsler med modificeret udlosning (hvide/bla)

Titandioxid (E171)
Indigotin (E132)

Efmody 10 mg harde kapsler med modificeret udlosning (hvide/gronne)

Titandioxid (E171)
Indigotin (E132)
Gul jernoxid (E172)

Efmody 20 mg harde kapsler med modificeret udlosning (hvide/orange)

Titandioxid (E171)
Gul jernoxid (E172)
Rad jernoxid (E172)

Trykfarve

Shellac

Sort jernoxid (E172)
Propylenglycol
Kaliumhydroxid

6.2  Uforligeligheder
Ikke relevant

6.3 Opbevaringstid

3ar
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6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i den originale pakning.

Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.
6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Kapslerne fés i beholdere af hgjdensitetspolyetylen med bernesikret, forseglet polypropylenskruelag
med integreret terremiddel. En beholder indeholder 50 harde kapsler med modificeret udlesning.

Pakningssterrelse:

Aske med 1 beholder, der indeholder 50 harde kapsler med modificeret udlesning.

Aske med 2 beholdere, der indeholder 50 harde kapsler med modificeret udlesning (100 kapsler).
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen

Holland

TIf. +31 (0) 20 6615 072

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

Efmody 5 mg harde kapsler med modificeret udlesning EU/1/21/1549/001 (50 kapsler)

Efmody 10 mg hérde kapsler med modificeret udlgsning EU/1/21/1549/002 (50 kapsler)
Efmody 20 mg hérde kapsler med modificeret udlgsning EU/1/21/1549/003 (50 kapsler)
Efmody 5 mg harde kapsler med modificeret udlesning EU/1/21/1549/004 (100 (2x50) kapsler)
Efmody 10 mg hérde kapsler med modificeret udlgsning EU/1/21/1549/005 (100 (2x50) kapsler)

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 27. maj 2021

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.
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BILAG 11

FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse

Delpharm Lille SAS

Parc d'Activités Roubaix-Est
22 rue de Toufflers CS 50070
Lys Lez Lannoy, 59 452
Frankrig

Wasdell Europe Limited

IDA Dundalk Science and Technology Park
Mullagharlin

Dundalk

Co. Louth, A91 DETO

Irland

Pé legemidlets trykte indleegsseddel skal der anfores navn og adresse pa den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pageldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet ma kun udleveres efter ordination pé en recept udstedt af en begraenset leegegruppe (se

bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

e Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR'er)

Kravene for fremsendelse af PSUR'er for dette legemiddel fremgar af listen over EU-

referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, 1 direktiv 2001/83/EF, og alle

efterfolgende opdateringer offentliggjort pa Det Europaziske Legemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET

¢ Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pakravede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af
modul 1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfelgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
e pd anmodning fra Det Europaiske Lagemiddelagentur
e ndr risikostyringssystemet a&ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger,
der kan medfere en vaesentlig eendring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepal (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE 5 MG HARDE KAPSLER- 50 KAPSLER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Efmody 5 mg harde kapsler med modificeret udlesning
hydrocortison

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En kapsel indeholder 5 mg hydrocortison.

‘ 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Harde kapsler med modificeret udlgsning

50 harde kapsler med modificeret udlgsning

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlagssedlen inden brug.
Til oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning.

Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen

Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/21/1549/001 50 kapsler

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Efmody 5 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

BEHOLDERETIKET 5 MG HARDE KAPSLER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Efmody 5 mg harde kapsler med modificeret udlesning
hydrocortison

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En kapsel indeholder 5 mg hydrocortison.

‘ 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Harde kapsler med modificeret udlgsning

50 harde kapsler med modificeret udlgsning

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlagssedlen inden brug.
Til oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning.

Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen

Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/21/1549/001 50 kapsler

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE 10 MG HARDE KAPSLER- 50 KAPSLER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Efmody 10 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
hydrocortison

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En kapsel indeholder 10 mg hydrocortison.

‘ 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Harde kapsler med modificeret udlgsning

50 harde kapsler med modificeret udlgsning

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlagssedlen inden brug.
Til oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning.

Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen

Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/21/1549/002 50 kapsler

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Efmody 10 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

BEHOLDERETIKET 10 MG HARDE KAPSLER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Efmody 10 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
hydrocortison

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En kapsel indeholder 10 mg hydrocortison.

‘ 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Harde kapsler med modificeret udlgsning

50 harde kapsler med modificeret udlgsning

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlagssedlen inden brug.
Til oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning.

Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen

Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/21/1549/002 50 kapsler

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE 20 MG HARDE KAPSLER- 50 KAPSLER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Efmody 20 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
hydrocortison

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En kapsel indeholder 20 mg hydrocortison.

‘ 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Harde kapsler med modificeret udlgsning

50 harde kapsler med modificeret udlgsning

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlagssedlen inden brug.
Til oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning.

Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen

Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/21/1549/003 50 kapsler

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Efmody 20 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

BEHOLDERETIKET 20 MG HARDE KAPSLER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Efmody 20 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
hydrocortison

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En kapsel indeholder 20 mg hydrocortison.

‘ 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Harde kapsler med modificeret udlgsning

50 harde kapsler med modificeret udlgsning

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlagssedlen inden brug.
Til oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning.

Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen

Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/21/1549/003 50 kapsler

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE 5 MG HARDE KAPSLER- 100 (2X50) KAPSLER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Efmody 5 mg harde kapsler med modificeret udlesning
hydrocortison

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En kapsel indeholder 5 mg hydrocortison.

‘ 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Harde kapsler med modificeret udlgsning

100 (2x50) harde kapsler med modificeret udlgsning

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlagssedlen inden brug.
Til oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning.

Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen

Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/21/1549/004 100 (2x50) kapsler

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Efmody 5 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE 10 MG HARDE KAPSLER- 100 (2X50) KAPSLER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Efmody 10 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
hydrocortison

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En kapsel indeholder 10 mg hydrocortison.

‘ 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Harde kapsler med modificeret udlgsning

100 (2x50) harde kapsler med modificeret udlgsning

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlagssedlen inden brug.
Til oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning.

Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen

Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/21/1549/005 100 (2x50) kapsler

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Efmody 10 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Efmody 5 mg hirde kapsler med modificeret udlosning
Efmody 10 mg hirde kapsler med modificeret udlesning
Efmody 20 mg hirde kapsler med modificeret udlesning

hydrokortison

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nvnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Efmody
3. Sadan skal du tage Efmody

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Dette legemiddel indeholder det aktive stof hydrokortison. Hydrokortison tilherer en gruppe
leegemidler, der kaldes binyrebarkhormoner (kortikosteroider).

Hydrokortison er en kopi af hormonet kortisol. Kortisol produceres i kroppen af binyrerne. Efmody
anvendes, nar binyrerne ikke producerer nok kortisol ved den arvelige sygdom adrenogenitalt
syndrom. Efmody er beregnet til brug hos voksne og unge fra 12 arsalderen.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Efmody

Tag ikke Efmody
- hvis du er allergisk over for hydrokortison eller et af de gvrige indholdsstoffer i Efmody
(angivet 1 punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Efmody, hvis felgende gelder for dig:

Addison krise

- Du har Addison krise. Hvis du kaster op eller er meget utilpas, kan du have brug for en injektion
med hydrokortison. Laegen vil instruere dig i, hvordan dette gores i en ngdsituation.

Infektioner

- Du har en infektion, eller du feler dig utilpas. Lagen vil muligvis ordinere ekstra hydrokortison
midlertidigt.

Immunisering

- Du skal vaccineres. Brug af Efmody ber normalt ikke afholde dig fra at blive vaccineret.
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Andet

- Du skal opereres. Fortel kirurgen eller narkoseleegen inden operationen, at du far Efmody.

- Du har en kronisk sygdom i fordejelsessystemet (f.eks. kronisk diarré¢), der pavirker dine tarmes
evne til at optage mad. Laegen kan ordinere et andet leegemiddel i stedet for eller overvige dig
teettere for at kontrollere, at du far den rette meengde af medicinen.

Du ma ikke holde op med at tage Efmody uden at radfere dig med leegen, da det kan gore dig alvorligt
syg meget hurtigt.

Da Efmody erstatter det naturlige hormon, som du mangler, er det mindre sandsynligt, at l&egemidlet
giver bivirkninger, men

- For meget Efmody kan pévirke knoglerne, og derfor vil leegen overvage din dosis omhyggeligt.

- Nogle patienter i behandling med hydrokortison i form af Efmody har oplevet angst, depression
eller forvirring. Sig det til laegen, hvis du udvikler usedvanlig adfzerd eller far selvmordstanker
efter pdbegyndelse af medicinen (se pkt. 4).

- I sjeeldne tilfeelde kan der forekomme allergi over for hydrokortison. Personer, der allerede har
allergier over for andre l&gemidler, kan vere mere tilbgjelige til at udvikle allergi over for
hydrokortison. Kontakt omgéende laegen, hvis du far en reaktion som f.eks. havelse eller
andened efter at have taget Efmody (se pkt. 4).

- Hydrokortison kan forarsage diabetes. Hvis du oplever symptomer som kraftig terst eller
voldsom vandladningstrang, skal du straks kontakte leegen.

- Behandling med steroider kan fere til lavt niveau af kalium i blodet. Laegen vil overvage dit
kaliumniveau for at tjekke for a&ndringer.

- Hydrokortison kan reducere vacksten hos bern. Lagen vil overvage din vakst, mens du far
Efmody.

- Born med adrenogenitalt syndrom, der tager hydrokortison, kan udvise tegn pa kensudvikling
(pubertet) tidligere end normalt forventet. Laegen vil overvage din udvikling, mens du far
Efmody.

- Kontakt l&egen, hvis du oplever sloret syn eller andre synsforstyrrelser.

Brug af anden medicin sammen med Efmody
Fortzel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlegger at tage anden medicin.

Nogle leegemidler kan pavirke den made, Efmody virker pé, og det kan betyde, at laegen bliver nadt til
at endre din Efmody-dosis.

Laegen kan vere nadt til at ege din Efmody-dosis, hvis du tager visse andre leegemidler, herunder:

- Leegemidler til behandling af epilepsi: phenytoin, carbamazepin, oxcarbazepin og barbiturater
som f.eks. phenobarbital og primidon.

- Leaegemidler til behandling af infektioner (antibiotika): rifampicin og rifabutin.

- Leegemidler til behandling af humant immundefektvirus (hiv)-infektion og aids: efavirenz og
nevirapin.

- Naturleegemidler til behandling af depression, f.eks. prikbladet perikum.

Laegen kan vere nadt til at nedsatte din Efmody-dosis, hvis du tager visse andre leegemidler,
herunder:

- Svampemidler: itraconazol, posaconazol og voriconazol.

- Laegemidler til behandling af infektioner (antibiotika): erythromycin og clarithromycin.
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- Leegemidler til behandling af humant immundefektvirus (hiv)-infektion og aids: ritonavir.

Brug af Efmody sammen med mad og drikke

Nogle fode- og drikkevarer kan pévirke den made, Efmody virker pé, og det kan betyde, at leegen
bliver nadt til at nedsatte din Efmody-dosis. Disse omfatter:

- Grapefrugtjuice

- Lakrids.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Man ved, at hydrokortison passerer moderkagen under graviditet og udskilles i modermalk, men der
er ingen dokumentation for, at det forarsager nogen skade p& barnet. Hvis du er gravid eller ammer,
har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sparge laegen til rads, for du
tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Efmody pavirker i mindre grad evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner. Ubehandlet
binyrebarkinsufficiens kan pavirke evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner. Sig det til
leegen med det samme, hvis du feler dig traet eller svimmel, nar du tager Efmody.

3. Siddan skal du tage Efmody

Brug altid legemidlet nejagtigt efter legens, sygeplejerskens eller apotekspersonalets anvisning. Er du
i tvivl, s sperg dem.

Laegen vil fastsaette den rigtige startdosis af Efmody og justere dosen ved behov. Hvis du bliver syg,
skal opereres eller oplever alvorlig stress, vil laegen méske ordinere et andet binyrebarkhormon, som
du skal tage i stedet for eller sammen med Efmody.

Den indledende daglige dosis kan inddeles i to doser, hvor to tredjedele til tre fjerdedele af din daglige
dosis tages om aftenen ved sengetid og resten om morgenen.

Morgendosen af hydrokortison i hirde kapsler med modificeret udlesning ber tages pa tom mave
mindst 1 time for et méltid, og aftendosen ber tages ved sengetid mindst 2 timer efter dagens sidste
maltid.

Brug til bern
Der foreligger ingen data om Efmodys sikkerhed og virkning hos bern under 12 ar. Der findes andre
hydrokortisonholdige leegemidler til bern under 12 ar.

Sadan skal du tage dette leegemiddel
Kapslerne synkes med vand og mé ikke tygges, da det kan medfere @ndret frigivelse af medicinen.

Hyvis du har taget for meget Efmody
Hvis du har taget for meget Efmody, skal du kontakte laegen eller apotekspersonalet og fa yderligere
vejledning sa hurtigt som muligt.

Hyvis du har glemt at tage Efmody
Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage dosen s& hurtigt som muligt.

Hyvis du holder op med at tage Efmody

Du maé ikke holde op med at tage Efmody uden forst at tale med leegen. Pludseligt opher med
medicinen kan hurtigt fore til en Addison krise.
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Hyvis du far det darligt

Sig det laegen eller apotekspersonalet, hvis du bliver syg, far alvorlig stress, kommer til skade eller
skal opereres, da laegen méske vil ordinere et andet binyrebarkhormon, som du skal tage i stedet for
eller ssmmen med Efmody (se pkt. 2).

Hyvis du har taget for meget Efmody

Forgiftning eller dadsfald ses sjeldent, hvis en patient har taget for meget Efmody, men du skal
kontakte leegen med det samme.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

- Hvis du féar en reaktion som f.eks. havelse eller andened efter at have taget Efmody, skal du
soge leegehjelp med det samme og underrette laegen s hurtigt som muligt, da dette kan veare
tegn pa en alvorlig allergisk reaktion (anafylaktoid reaktion) (se pkt. 2).

- Symptomer pa Addison krise og binyrebarkinsufficiens er hyppigt indberettede (kan forekomme
hos op til 1 ud af 10 personer). Hvis du far mindre hydrokortison, end du har brug for, kan du
blive alvorligt utilpas. Hvis du feler dig utilpas, og is@r hvis du begynder at kaste op, skal du
kontakte laegen med det samme, da du kan have brug for yderligere hydrokortison (evt. en
injektion med hydrokortison).

Hyvis du far en eller flere af nedenstiaende bivirkninger, skal du kontakte lzegen sa hurtigt som
muligt:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mere end I ud af 10 patienter)
- Traethed

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

- Kvalme

- Mavesmerter

- Nedsat energi eller svaghed

- @get eller nedsat appetit og vegtagning eller vagttab

- Muskelsmerter og muskelsvaghed

- Ledsmerter

- Hovedpine

- Svimmelhed

- Smerter eller snurrende fornemmelse i tommelfingeren eller de andre fingre
(karpaltunnelsyndrom)

- Prikkende fornemmelse

- Sevnleshed, sovnbesvar eller usedvanlige dromme

- Nedtrykthed

- Akne

- Harvackst

- Zndrede nyre- og glukoseverdier i blodprever

Langvarig behandling med hydrokortison kan nedsette knogletetheden. Laegen vil overvage dine
knogler (se pkt. 2).

Personer, der har behov for behandling med steroider, kan have forhgjet risiko for hjertesygdom.
Lagen vil overvage dig for dette.

Langvarig behandling med hydrokortison kan pavirke vaeksten hos bern og unge. Laegen vil overvége
vaeksten hos bern og unge patienter. Nogle bern med adrenogenitalt syndrom, der behandles med
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hydrokortison, kan komme i puberteten hurtigere end forventet. Leegen vil overvage din udvikling (se
pkt. 2).

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.

Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via det
nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzlpe
med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

S. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa beholderen og a@sken efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.
Opbevares i den originale pakning.
Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget méa du ikke
smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Efmody indeholder:
- Aktivt stof: hydrokortison
o Efmody 5 mg harde kapsler med modificeret udlgsning: Hver hérd kapsel med
modificeret udlesning indeholder 5 mg hydrokortison
o Efmody 10 mg harde kapsler med modificeret udlgsning: Hver hard kapsel med
modificeret udlesning indeholder 10 mg hydrokortison
o Efmody 20 mg harde kapsler med modificeret udlgsning: Hver hard kapsel med
modificeret udlesning indeholder 20 mg hydrokortison
- Ovrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, povidon, methacrylsyre-methylmethacrylat
copolymer, talcum og dibutylsebacat.

Kapsel
Kapslen er fremstillet af gelatine.

Efmody 5 mg harde kapsler med modificeret udlosning (hvide/bla)
Titandioxid (E171) og indigotin (E132)

Efmody 10 mg harde kapsler med modificeret udlosning (hvide/gronne)
Titandioxid (E171), indigotin (E132) og gul jernoxid (E172)

Efmody 20 mg harde kapsler med modificeret udlosning (hvide/orange)
Titandioxid (E171), gul jernoxid (E172) og red jernoxid (E172)

Trykfarve
Trykfarven pa kapslerne indeholder shellac, sort jernoxid (E172), propylenglycol og kaliumhydroxid
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Udseende og pakningsstoerrelser

- Efmody 5 mg harde kapsler med modificeret udlesning
En kapsel (ca.19 mm lang) med uigennemsigtig bla overdel og uigennemsigtig hvid underdel
patrykt "CHC 5mg", der indeholder hvidt til rdhvidt granulat.

- Efmody 10 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
En kapsel (ca.19 mm lang) med uigennemsigtig gron overdel og uigennemsigtig hvid underdel
patrykt "CHC 10mg", der indeholder hvidt til rahvidt granulat.

- Efmody 20 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
En kapsel (ca. 22 mm lang) med uigennemsigtig orange overdel og uigennemsigtig hvid
underdel patrykt "CHC 20mg", der indeholder hvidt til réhvidt granulat.

Efmody fés i beholdere af hgjdensitetspolyetylen med bernesikret, forseglet polypropylenskrueldg
med integreret tarremiddel. En beholder indeholder 50 harde kapsler med modificeret udlgsning.

Pakningssterrelse:
Aske med 1 beholder, der indeholder 50 harde kapsler med modificeret udlgsning.
Aske med 2 beholdere, der indeholder 50 harde kapsler med modificeret udlesning (100 kapsler).

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen

Holland

Fremstiller

Delpharm Lille SAS

Parc d'Activités Roubaix-Est
22 rue de Toufflers CS 50070
Lys Lez Lannoy, 59 452
Frankrig

Wasdell Europe Limited

IDA Dundalk Science and Technology Park
Mullagharlin

Dundalk

Co. Louth, A91 DETO0

Irland

Denne indlaegsseddel blev senest sendret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.
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