BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN
Efmody 5 mg harda kapslar med modifierad friséttning

Efmody 10 mg harda kapslar med modifierad frisattning
Efmody 20 mg harda kapslar med modifierad frisdttning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Efmody 5 mg harda kapslar med modifierad frisittning.

Varje hard kapsel med modifierad frisdttning innehaller 5 mg hydrokortison.

Efmody 10 mg harda kapslar med modifierad friséttning.

Varje hard kapsel med modifierad frisdttning innehaller 10 mg hydrokortison.
Efmody 20 mg harda kapslar med modifierad friséittning.
Varje hérd kapsel med modifierad frisittning innehéller 20 mg hydrokortison.

For fullstindig forteckning dver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM
Harda kapslar med modifierad frisdttning.

Efmody 5 mg harda kapslar med modifierad friséttning.

En kapsel (cirka 19 mm lang) med en ogenomskinlig blé éverdel och ogenomskinlig vit underdel
tryckt med "CHC 5mg” som innehaller vita till benvita granulat.

Efmody 10 mg harda kapslar med modifierad frisittning.

En kapsel (cirka 19 mm ldng) med en ogenomskinlig gron 6verdel och ogenomskinlig vit underdel
tryckt med "CHC 10mg” som innehaller vita till benvita granulat.

Efmody 20 mg harda kapslar med modifierad friséttning.

En kapsel (cirka 22 mm lang) med en ogenomskinlig orange 6verdel och ogenomskinlig vit underdel
tryckt med ”CHC 20mg” som innehaller vita till benvita granulat.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av kongenital binjurebarkshyperplasihos ungdomar fran och med 12 ars alder samt vuxna.
4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Behandling ska inledas av likare som har erfarenhet av att behandla kongenital
binjurebarkshyperplasi.



Som underhéllsbehandling maste dosen anpassas individuellt efter patientens svar pa behandlingen.
Léagsta mojliga dos ska anvindas.

Det kliniska svaret méste 6vervakas och patienterna noga observeras avseende tecken som kan tyda pa
att dosen maste justeras, t.ex. fordndringar i klinisk status till f6ljd av remission eller exacerbation av
sjukdomen, fordndringar i elektrolyter och sérskilt hypokalemi, individuell kdnslighet for lidkemedlet
samt inverkan av stressfaktorer (t.ex. operation, infektion eller trauma). Eftersom behandlingen har en
modifierad frisdttningsprofil anvidnds blodprov for att Gvervaka det kliniska svaret, dar kvallsdosen bor
bedomas med ett morgonblodprov och morgondosen bedémas med ett blodprov fran tidig
eftermiddag.

Vid stark fysisk och/eller psykisk stress kan det bli nddvandigt att héja dosen med Efmody, och/eller
lagga till kompletterande hydrokortison med omedelbar friséttning, sérskilt pd eftermiddagen eller

kvillen.

Dosjusteringar bor dvervégas vid samtidig anvandning av starka inducerare eller himmare av
CYP3A4 (se avsnitt 4.5).

Behandling vid kongenital binjurebarkshyperplasi

Rekommenderade ersittningsdoser av hydrokortison dr 10—15 mg/m?/dag hos ungdomar frén och med
12 ars alder som inte har slutat vdxa, och 15-25 mg/dag hos ungdomar som har slutat véxa och hos
vuxna patienter med kongenital binjurebarkshyperplasi. Hos patienter med viss aterstdende endogen
kortisolproduktion kan en ligre dos vara tillracklig.

Vid behandlingens inledning ska den totala dygnsdosen delas upp i tva doser, dar tva tredjedelar till tre
fjardedelar av dosen ges pa kvillen vid sénggéendet och resten ges pd morgonen. Patienterna ska

sedan titreras beroende pé hur de svarar pa behandlingen.

Morgondosen ska tas pé fastande mage minst 1 timme fore méltid och kvéllsdosen vid sdnggéendet
minst 2 timmar efter dagens sista maltid.

Byte fran konventionell oral glukokortikoidbehandling till Efmody

Naér patienter byter fran konventionell peroral ersittningsbehandling med hydrokortison till Efmody
ska samma totala dygnsdos ges, med skillnaden att dosen ska ges som tva doser déir tva tredjedelar till
tre fjardedelar av dosen ges pa kvillen vid sdnggaendet och resten ges pa morgonen.

Naér patienter byter fran andra glukokortikoider till Efmody bor en 1dmplig omvandlingsfaktor
anvéndas och patienten noga dvervakas avseende svar.

Omvandling till Efmody skulle kunna ge symtom pa binjurebarksinsufficiens eller Gverersittning
under dosoptimering.

Hogsta rekommenderade startdos av hydrokortison dr 40 mg per dag.

Vid allvarligt trauma, tillfdllie annan sjukdom eller under perioder av stress

I svara fall maste dosen omedelbart 6kas och den perorala administreringen av hydrokortison erséttas
med parenteral behandling (se avsnitt 4.4).

I mindre svéra fall som inte krdver parenteral administrering av hydrokortison, under perioder av
fysisk och/eller psykisk stress, bor kompletterande hydrokortison med omedelbar friséttning ges i tre
uppdelade doser med samma totala dygnsdos som Efmody. Behandlingen med Efmody bor ocksé
fortgd med den vanliga behandlingsregimen (dvs. dubbel dygnsdos av hydrokortison) for att
mojliggora en enkel atergang till normal erséttningsdos av Efmody nér kompletterande hydrokortison
inte langre behovs.



Vid langvarig 6kning av dygnsdosen av hydrokortison till f61jd av en ldngre tids stress eller sjukdom
bor patienten forsiktigt avvénjas fran det kompletterande hydrokortisonet.

Glomda doser
Om patienten glommer att ta en dos av Efmody rekommenderas det att den tas sa snart som mojligt.

Sérskilda populationer

Aldre
Det finns inga kliniska uppgifter om sikerheten och effekten av Efmody hos dldre patienter dver 65 ar.

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering behdvs for patienter med lindrig till méttlig nedséttning av njurfunktionen. Hos
patienter med svar nedséttning av njurfunktionen rekommenderas 6vervakning av det kliniska svaret
och dosjustering kan behovas (se avsnitt 4.4).

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering behdvs for patienter med lindrig till méttlig nedséttning av leverfunktionen. Hos
patienter med svar nedséttning av leverfunktionen rekommenderas 6vervakning av det kliniska svaret
och dosjustering kan behovas (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population

Det finns inga kliniska uppgifter om sékerheten och effekten av Efmody hos barn yngre dn 12 ar.
Andra lakemedel som innehéller hydrokortison ér tillgdngliga for barn under 12 &r.

Ungdomar

Det finns inga kliniska uppgifter om sékerheten och effekten av Efmody hos ungdomar i dldern 12 till
18 ar.

Administreringssétt

Kapslarna méste ges peroralt.

Patienterna bor uppmanas att svélja kapslarna med vatten for att skdlja ner kapslarna.

Kapslarna fér inte tuggas eftersom detta kan paverka frisdttningsprofilen.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Binjurekris

Akut binjurebarksinsufficiens kan utvecklas hos patienter med kénd binjurebarksinsufficiens som far
otillrdckliga dygnsdoser eller i situationer med f6rhojt kortisolbehov. Patienterna ska dérfor informeras
om tecken och symtom pa akut binjurebarksinsufficiens och binjurekris och om att de omedelbart

maste soka vard. Plotsligt avbrott i behandlingen med hydrokortison kan leda till binjurekris och
dodsfall.



Under binjurekris ska hoga doser av hydrokortison ges parenteralt, foretradesvis intravendst,
tillsammans med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 procent) infusionsvétska, 16sning i enlighet med aktuella
behandlingsriktlinjer.

Fore operation, vid allvarligt trauma eller vid tillfdllig annan sjukdom

Narkosldkaren maste fore en operation informeras om huruvida patienten tar eller tidigare har tagit
kortikosteroider.

Parenteral administrering av hydrokortison ar motiverat vid 6vergdende sjukdomsepisoder sdsom
svara infektioner, sirskilt gastroenterit med krakningar och/eller diarré, hog feber oavsett orsak eller
stark fysisk stress, t.ex. svéra olyckor och operationer under narkos. Om parenteralt hydrokortison
maste ges bor patienten behandlas i en vardlokal med aterupplivningsutrustning i héndelse av
utveckling av binjurekris.

I mindre svéra fall som inte kriver parenteral administrering av hydrokortison, sdsom laggradiga
infektioner, mattlig feber oavsett orsak och stressituationer sdsom mindre kirurgiska ingrepp, bor det
finnas hog medvetenhet om risken for utveckling av akut binjurebarksinsufficiens.

Infektioner
Sannolikheten for infektion vid erséttningsbehandling med hydrokortison bor inte vara hogre, men alla
infektioner ska tas pa allvar och en 6kad steroiddos séttas in tidigt (se avsnitt 4.2). Patienter med

kongenital binjurebarkshyperplasi riskerar att drabbas av livshotande binjurekris under en infektion,
varfor vaksamheten pa infektioner ska vara hog och specialistrad sokas tidigt.

Immunisering
Behandlingsscheman med kortikosteroider for personer med kongenital binjurebarkshyperplasi
orsakar inte immunsuppression och dr dérfor ingen kontraindikation fér administrering av levande

vacciner.

Biverkningar av erséttningsbehandling med kortikosteroider

De flesta biverkningarna av kortikosteroider ar relaterade till dosen och exponeringstiden.
Biverkningar dr darfér mindre sannolika nér kortikosteroider anvinds som erséttningsbehandling.

Nedsatt glukostolerans och diabetes &dr forknippade med behandling med glukokortikoider. Patienterna
ska informeras om tecken pé diabetes och om att de maste soka ldkarhjalp om dessa tecken uppstar.
Alla glukokortikoider dkar kalciumutsondringen och minskar benomséttningen. Langvarig
ersittningsbehandling med glukokortikoider kan dérfor reducera bentétheten (se avsnitt 4.8).

Patienterna ska informeras om att potentiellt allvarliga psykiatriska biverkningar (eufori, mani, psykos
med hallucinationer och delirium) har setts hos vuxna patienter vid ersittningsdoser med
hydrokortison (se avsnitt 4.8). Symtomen uppstar vanligtvis inom nagra fa dagar eller veckor efter
behandlingsstarten. Risken kan vara hogre vid hoga doser/systemisk exponering (se dven avsnitt 4.5),
dven om dosnivéerna inte gor det mdjligt att forutséiga reaktionens debut, typ, svarighetsgrad eller
varaktighet. De flesta av biverkningarna gar tillbaka antingen efter att dosen reducerats eller
behandlingen satts ut, d&ven om specifik behandling kan behdvas. Patienterna ska uppmanas att soka
lakarhjalp om orovéckande psykologiska symtom utvecklas, sérskilt om depression eller
sjdlvmordstankar missténks. Patienter ska dven vara uppméirksamma pé mojliga psykiska storningar
som kan upptrada antingen under eller direkt efter en stegvis dosreducering/utséttning av systemiska
steroider, 4ven om sddana reaktioner &r sillsynta.

Séllsynta fall av anafylaktoida reaktioner har intraffat hos patienter som fér kortikosteroider, och
lakarhjalp ska omedelbart sokas vid anafylaktoida symtom (se avsnitt 4.8).
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Gastrisk tomning och motilitetsstérningar

Beredningar med modifierad frisattning sdsom Efmody, rekommenderas inte till patienter med 6kad
gastrointestinal motilitet, dvs. kronisk diarré, pa grund av risken for nedsatt exponering for kortisol.
Det finns inga uppgifter fran patienter med bekréftad langsam gastrisk tomning eller nedsatt
motilitetssjukdom/-stérning. Det kliniska svaret bor monitoreras hos patienter med dessa tillstand.

Tillvixthdmning

Kortikosteroider kan orsaka tillvixthdmning hos barn och ungdomar, ndgot som kan vara irreversibelt.
Behandlingen ska begrénsas till 1agsta mdojliga dos for att na 6nskat kliniskt svar, och nér
dosminskning &r mojlig ska den ske stegvis. Kraftig viktokning med minskad ldngdtillvéxt eller andra
symtom eller tecken p& Cushings syndrom tyder pd for hdga doser av glukokortikoiderséttning. Barn
maste genomga tita kontroller av tillvixt, blodtryck och allmént vélbefinnande.

Paskyndad konsmognad

Ungdomar med kongenital binjurebarkshyperplasi kan uppvisa paskyndad konsmognad. Patienterna
bor noga Overvakas; och vid tecken pé tidig pubertet eller paskyndad kdnsmognad ska dosdkning
overvégas. Noggrann och regelbunden dvervakning av ungdomspatienter med dosjustering i enlighet
med den enskilda patientens svar rekommenderas.

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topikal anvdandning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar ska remiss till oftalmolog dvervigas
for utredning av mgjliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller séillsynta sjukdomar
sdsom central serds korioretinopati som har rapporterats efter anviandning av systemiska och topikala
kortikosteroider.

Behandling av kongenital binjurebarkshyperplasi kriver ofta kompletterande behandling med
mineralkortikosteroider.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Hydrokortison metaboliseras av cytokrom P450 3A4 (CYP3A4). Samtidig administrering av
lakemedel som hdmmar eller inducerar CYP3A4 kan dirfor leda till oonskade forandringar av
koncentrationen av hydrokortison i serum med risk for biverkningar, sarskilt binjurekris. Nar sddana
lakemedel anvénds kan dosjusteringar forvéntas och patienterna ska 6vervakas noga.

Lakemedel som inducerar CYP3A4 och eventuellt krdver hogre dos av Efmody ar bland annat
foljande:

- Antiepileptika: fenytoin, karbamazepin och oxkarbazepin
- Antibiotika: rifampicin och rifabutin

- Barbiturater som fenobarbital och primidon

- Antiretrovirala ldkemedel: efavirenz och nevirapin.

- Vixtbaserade lakemedel som johannesort

Liakemedel/substanser som himmar CYP3A4 och eventuellt kriaver lidgre dos av hydrokortison ar
bland annat foljande:

- Antimykotika: itrakonazol, posakonazol och vorikonazol
- Antibiotika: erytromycin och klaritromycin

- Antiretrovirala lakemedel: ritonavir

- Grapefruktjuice



- Lakrits

De onskade effekterna av hypoglykemiska likemedel sdsom insulin motverkas av kortikosteroider.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Hydrokortison passerar moderkakan. Hydrokortison metaboliseras foretrddesvis av placentalt
11BHSD?2 till inaktivt kortison, vilket minskar den fetala exponeringen. Det finns inga indikationer pa
att ersattningsbehandling med hydrokortison hos gravida kvinnor ér férknippad med biverkningar for

fostret. Hydrokortison som erséttningsbehandling kan anvéndas under graviditet.
Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter av kortikosteroider (se avsnitt 5.3).

Amning

Hydrokortison utsondras i brostmjolk. Doserna av hydrokortison som anvinds for
ersattningsbehandling har dock troligen ingen kliniskt signifikant effekt pa barnet. Hydrokortison som
ersittningsbehandling kan anviandas under amning.

Fertilitet

Det finns inga uppgifter om eventuella effekter av Efmody pa fertiliteten. Det finns inga indikationer
pa att hydrokortison i doser for erséttningsbehandling paverkar fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Efmody har mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner. Utmattning och
yrsel har rapporterats. Obehandlad och otillrdckligt behandlad binjurebarksinsufficiens kan paverka
formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De totalt sett vanligaste allvarliga biverkningarna i det kliniska prévningsprogrammet var akut
binjurebarksinsufficiens (4,2 procent av patienterna som behandlats med Efmody), medan andra
vanliga reaktioner med Efmody innefattade utmattning (11,7 procent av patienterna), huvudvérk
(7,5 procent), dkad aptit (5,8 procent), yrsel (5,8 procent) och viktokning (5,8 procent).

Biverkningslista i tabellform

De vanligaste rapporterade biverkningarna av Efmody i den poolade populationen i det kliniska
provningsprogrammet visas i tabellen nedan. Frekvenserna definieras som mycket vanliga (> 1/10),
vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100).



Tabell 1 — Sammanfattning av biverkningar i tabellform som setts i kliniskt prévningsprogram

MedDRA-Kklassificering av organsystem | Hindelse Frekvens
Endokrina systemet Binjurebarksinsufficiens inbegripet Vanliga
akuta héndelser
Metabolism och nutrition Okad aptit Vanliga
Nedsatt aptit Vanliga
Nedsatt fasteglukos Vanliga
Psykiska storningar Sémnloshet Vanliga
Onormala drémmar Vanliga
Nedstamdhet Vanliga
Somnstérning Vanliga
Centrala och perifera nervsystemet Huvudvirk Vanliga
Yrsel Vanliga
Karpaltunnelsyndrom Vanliga
Parestesi Vanliga
Magtarmkanalen Illaméende Vanliga
Ovre buksmiirta Vanliga
Hud och subkutan vidvnad Akne Vanliga
Onormal harvaxt Vanliga
Muskuloskeletala systemet och bindvav Artralgi Vanliga
Muskelutmattning* Vanliga
Myalgi Vanliga
Smérta i extremitet Vanliga
Allméinna symtom och/eller symtom vid Asteni Vanliga
administreringsstéllet
Utmattning Mycket
vanliga
Undersokningar Viktokning Vanliga
Reninstegring Vanliga

*Innefattar muskelsvaghet
Beskrivning av vissa biverkningar

Binjurebarksinsufficiens (inbegripet akuta hdndelser).

Fall av akut binjurebarksinsufficiens rapporterades under det kliniska prévningsprogrammet, men inga
anségs vara kopplade till Efmody. Akut binjurebarksinsufficiens bor 6vervakas och genast behandlas
hos patienter med binjurebarksinsufficiens (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Séllsynta fall av anafylaktoida reaktioner har intréffat hos patienter som far kortikosteroider och
sarskilt hos patienter med tidigare allergiska reaktioner mot ldkemedel.

I historiska kohorter med vuxna som behandlats for kongenital binjurebarkshyperplasi sedan
barndomen har reducerad bentéthet och 6kad frakturfrekvens konstaterats (se avsnitt 4.4). Det &r oklart
om detta har samband med hydrokortisonbehandling med géllande behandlingsregimer.

I historiska kohorter med vuxna som behandlats for kongenital binjurebarkshyperplasi sedan
barndomen har man konstaterat férhdjda kardiovaskuléra riskfaktorer och hogre risk for
cerebrovaskuldr sjukdom 4n i den allmédnna befolkningen. Det ar oklart om detta har samband med
hydrokortisonbehandling med géllande behandlingsregimer.

Pediatrisk population

Inga pediatriska patienter deltog i det kliniska utvecklingsprogrammet fér Efmody. Hydrokortison har
anvénts 1 6ver 60 ar inom pediatriken med en sékerhetsprofil liknande den for vuxna. Tillvixthdmning
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har setts hos barn som behandlas med hydrokortison for kongenital binjurebarkshyperplasi, vilket kan
orsakas av savil sjukdomen som av hydrokortison. Paskyndad konsmognad har setts hos
hydrokortison-behandlade pediatriska patienter med kongenital binjurebarkshyperplasi och ar
forknippad med kraftig binjureproduktion av androgener (se avsnitt 4.4).

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Rapporter om akut toxicitet och/eller dodsfall efter Gverdosering av hydrokortison &r séllsynta. Det
finns ingen antidot. Behandling &r troligen inte indicerad for reaktioner pa grund av kronisk
forgiftning, savida patienten inte lider av en sjukdom som gor honom/henne ovanligt kdnslig for
negativa effekter av hydrokortison. I sa fall ska symtombehandling séttas in efter behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider for systemiskt bruk, glukokortikoider. ATC-kod:
H02ABO09.

Verkningsmekanism

Hydrokortison ér en glukokortikoid. Glukokortikoider har manga olika effekter i manga olika
vivnader genom sin verkan pé intracelluléra steroidreceptorer.

Farmakodynamisk effekt

Hydrokortison dr en glukokortikoid och den syntetiska formen av endogent producerat kortisol.
Glukokortikoider &r binjurebarkssteroider, savil naturligt forekommande som syntetiska, som snabbt
tas upp i kroppen fran magtarmkanalen. Kortisol dr den viktigaste kortikosteroiden som utsdndras av
binjurebarken. Naturligt forekommande glukokortikoider (hydrokortison och kortison), som &ven har
saltbevarande egenskaper, anvéinds som ersattningsbehandling vid nedsatt binjurebarkfunktion. De
anvands ocksa pa grund av sin kraftiga antiinflammatoriska verkan vid sjukdomar i ménga
organsystem. Glukokortikoider har djupgéende och varierande metabola effekter. Dessutom
modifierar de kroppens immunsvar pé olika stimuli.

Klinisk effekt och sidkerhet

En studie pa 122 deltagare med genetiskt diagnostiserad 21-hydroxylasbrist randomiserades till
Efmody eller fortsatt vardstandard dar blindad dostitrering och regelbundna profiler 6ver natten inte
uppnadde dess priméra effektmatt, som var dverlédgsenhet i fordndring fran baslinjen till 24 veckor av
medelvérdet av 24-timmarsprofilen for standardavvikelsepoéng (SDS) for 17-hydroxiprogesteron 17-
OHP. 17-OHP SDS var ldgre i Efmody-kohorten én standardbehandlingen vid 4 och 12 veckor. Vid
24 veckor var 17-OHP SDS ldgre morgon till tidig eftermiddag (k1. 7.00—15.00) men inte pé kvillen
eller 6ver natten (se dven figur 1 for det geometriska medeltalet for 24-timmarsprofil av 17-OHP efter
24 veckors intensiv behandling). En reducering av 17-OHP-arean under kurvan skedde i bada
grupperna, med en storre reducering i Efmody-kohorten. Procentandelen patienter med kontrollerad
17-OHP kl. 9.00 (<36 nmol/l) var 50 procent vid baslinjen och vid 24 veckor 91 procent i Efmody-
kohorten och 71 procent i standardbehandlingskohorten. Efmodypatienterna hade inga binjurekriser
(jamfort med 3 i1 kontrollarmen) och hade farre episoder av sjukdagar som nédvandiggjorde 6kad
dosering pé grund av stress (26 mot 36 i kontrollarmen) trots fler rapporterade episoder av tillfdllig
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infektionssjukdom eller magtarmsjukdom. Dygnsdosen av glukokortikoid, uppmatt som
hydrokortisonekvivalent dos, 6kade hos de flesta av deltagarna under studien (se tabell 2).

Tabell 2 — Andrad dygnsdos av glukokortikoid under fas 3-studie DIUR-005

Dos Grupp hirda kapslar av Standardgrupp
hydrokortison med med glukokortikoid
modifierad frisiittning
Baslinje 24 veckor Baslinje 24 veckor
Alla
(hydrokortisondosekvivalenter)*
Daglig mediandos (mg) 25,0 30,0 25,0 31,3
Pa hydrokortison vid baslinje
Daglig mediandos (mg) 20,0 25,0 23,75 25,0
Pa prednis(ol)on vid baslinje
Daglig mediandos (mg) 30 27,5 26,6 32,8
P4 dexametason vid baslinje
Daglig mediandos (mg) 30 30 40 40

Figur 1. Geometriskt medeltal vid slutet av studien for 24-timmarsprofil av 17-OHP efter 24 veckors
intensivbehandling med antingen Efmody (slutna cirklar) eller standardbehandling (6ppna cirklar).
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En sdkerhetsforlangningsstudie pa 91 patienter med titrering av provarna kdnnetecknades av
dosreduceringar vid en daglig mediandos av Efmody vid 18 manaders intermediér analys (n=50) pa
20 mg (fran en daglig mediandos vid baslinjen pa 30 mg) dir 17-OHP-nivéerna forblev inom det
kliniskt faststédllda optimala intervallet och androstenedion pa eller under referensintervallet for en
normal individ.

I sdkerhetsbedomningen av kliniska studier rapporterades skillnaderna i behandlingsrelaterade
biverkningar mellan behandlingsarmarna (enligt foredragen term). De mest anmérkningsvirda
skillnaderna mellan Efmody-gruppen och gruppen som fick standardbehandling med
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glukokortikoider observerades i fraga om huvudvirk (7,5 respektive 1,6 procent), 6kad aptit (5,8
respektive 3,3 procent), viktokning (inklusive onormal viktokning) (9,2 respektive 1,6 procent),
minskad aptit (5 respektive 0 procent) och illaméende (4,2 respektive 1,6 procent).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter en enda peroral administrering till fastande dexametasonsupprimerade friska vuxna fordréjdes
och sénktes absorptionshastigheten av hydrokortison frén Efmody 20 mg jamf{ort med 20 mg
hydrokortisontabletter med omedelbar friséttning, vilket aterspeglades i ett 1dgre Cax och ett
signifikant langre Tmax for Efmody (median Tmax for Kortisol 1 serum pé 4,5 timmar och 0,88 timmar
for Efmody respektive hydrokortisontabletter). Efmody forefoll mer biologiskt tillgéngligt &n med
hydrokortisontabletter med omedelbar frisdttning, dér total exponering for kortisol 1 serum och
deriverat fritt kortisol lag cirka 19 procent respektive 13 procent hogre for Efmody.

I samma population befanns livsmedel (fettrik maltid inledd 30 minuter fore doseringen) fordréja och
sdnka absorptionshastigheten av hydrokortison fran Efmody 20 mg, vilket aterspeglades i ett lingre
Tmax (median Tmax for kortisol i serum pa 6,75 timmar och 4,5 timmar for icke-fastande respektive
fastande deltagare) och ldgre Cmax (reducerat med cirka 20 procent hos icke-fastande deltagare). Total
exponering forefoll overensstimma mellan icke-fastande och fastande deltagare (90-procentiga
konfidensintervall for den icke-fastande/fastande kvoten av det geometriska minsta kvadratmedeltalet
for AUCy. och AUCy.inr 1ag inom 80—125 procent). Denna effekt anses darfor inte vara kliniskt
signifikant.

Distribution
Minst 90 procent av det cirkulerande hydrokortisonet ar reversibelt bundet till protein.

Tva proteinfraktioner binder hydrokortisonet. Det ena, kortikosteroidbindande globulin, ar ett
glykoprotein och det andra &r albumin.

Metabolism

Hydrokortison metaboliseras i levern och i de flesta av kroppens vdvnader till hydrerade och
metaboliserade former som tetrahydrokortison och tetrahydrokortisol som utséndras i urinen, framst
konjugerade till glukuronider, tillsammans med en mycket liten andel oférédndrat hydrokortison.
Hydrokortison bade metaboliseras och ér en regulator av CYP3A4.

Eliminering

I den ovan beskrivna fastande dexametasonsupprimerade friska vuxna populationen dverensstamde
vardena for terminal halveringstid for eliminering mellan Efmody och hydrokortisontabletter
(geometriskt medeltal ti/; for kortisol 1 serum lag pé 1,38 timmar respektive 1,40 timmar). Clearance
forefoll hogre for hydrokortisontabletter jamfort med Efmody (geometriskt medeltal CL/F for kortisol
i serum lag pé 22,24 1/h respektive 18,48 1/h).

Pediatrik

Farmakokinetiken for Efmody har inte studerats i den pediatriska populationen.

Andra populationer

Inga studier har utforts pa patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion.
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5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Administrering av kortikosteroider till draktiga djur kan orsaka onormal fosterutveckling med bland
annat gomspalt, intrauterin tillvaxthdmning och effekter pé hjérnans tillvixt och utveckling.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Granulat

Mikrokristallin cellulosa

Povidon

Metakrylsyra-metylmetakrylatsampolymer (1:2)

Metakrylsyra-metylmetakrylatsampolymer (1:1)

Talk
Dibutylsebakat

Kapsel

Gelatin

Efmody 5 mg harda kapslar med modifierad frisdittning (vita/bla)

Titandioxid (E171)
Indigotin (E132)

Efmody 10 mg harda kapslar med modifierad frisdittning (vita/grona)

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

Efmody 20 mg harda kapslar med modifierad frisdttning (vita/orange)

Titandioxid (E171)
Gul jarnoxid (E172)
Ro6d jarnoxid (E172)

Tryckférger

Shellack

Svart jarnoxid (E172)
Propylenglykol
Kaliumhydroxid

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant

6.3 Hallbarhet

3ar
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6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 originalforpackningen.

Tillslut flaskan val. Fuktkansligt.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Kapslarna tillhandahalls i flaskor av hogdensitetspolyeten, med barnskyddande skruvlock av
manipuleringssékert polypropen med integrerat torkmedel. Varje flaska innehéller 50 hérda kapslar
med modifierad frisittning

Forpackningsstorlek:

Kartong innehallande 1 flaska med 50 héarda kapslar med modifierad frisittning.

Kartong innehéllande 2 flaskor med 50 harda kapslar med modifierad frisdttning (100 kapslar).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och ovrig hantering

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A,
1181LD Amstelveen,
Nederldanderna

Tfn: +31 (0)20 6615 072

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Efmody 5 mg hérda kapslar med modifierad frisdttning EU/1/21/1549/001 (50 kapslar)

Efmody 10 mg hirda kapslar med modifierad frisdttning EU/1/21/1549/002 (50 kapslar)
Efmody 20 mg harda kapslar med modifierad frisittning EU/1/21/1549/003 (50 kapslar)
Efmody 5 mg harda kapslar med modifierad frisdttning EU/1/21/1549/004 (100 (2x50) kapslar)
Efmody 10 mg harda kapslar med modifierad frisittning EU/1/21/1549/005 (100 (2x50) kapslar)
9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 27 maj 2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta 1ikemedel finns p& Europeiska ladkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA IT

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Delpharm Lille SAS

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

Wasdell Europe Limited

IDA Dundalk Science and Technology Park
Mullagharlin

Dundalk

Co. Louth, A91 DETO

Irland

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Likemedel som med begransningar l&dmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

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

Kraven for att limna in periodiska sikerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning
over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 1 direktiv
2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens
webbplats.

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

¢ Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den dverenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet {for
forséljning samt eventuella efterfoljande 6verenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pd begiran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
e nir riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

15



BILAGA III

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

KARTONG 5 MG HARDA KAPSLAR-50 KAPSLAR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Efmody 5 mg harda kapslar med modifierad frisdttning
hydrokortison.

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

Varje kapsel innehaller 5 mg hydrokortison.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Harda kapslar med modifierad frisittning

50 harda kapslar med modifierad frisdttning

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Kapslarna ska svéljas

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalférpackningen.

Tillslut flaskan val. Fuktkéansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen,
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1549/001 50 kapslar

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Efmody 5 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

FLASKETIKETT 5 MG HARDA KAPSLAR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Efmody 5 mg harda kapslar med modifierad frisdttning
hydrokortison.

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

Varje kapsel innehaller 5 mg hydrokortison.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Harda kapslar med modifierad frisittning

50 harda kapslar med modifierad frisdttning

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Kapslarna ska svéljas

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalférpackningen.

Tillslut flaskan val. Fuktkansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen,
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1549/001 50 kapslar

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG 10 MG HARDA KAPSLAR-50 KAPSLAR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Efmody 10 mg harda kapslar med modifierad frisdttning
hydrokortison.

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

Varje kapsel innehaller 10 mg hydrokortison.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Harda kapslar med modifierad frisittning

50 harda kapslar med modifierad frisdttning

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Kapslarna ska sviéljas.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalférpackningen.

Tillslut flaskan val. Fuktkéansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen,
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1549/002 50 kapslar

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Efmody 10 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

FLASKETIKETT 10 MG HARDA KAPSLAR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Efmody 10 mg harda kapslar med modifierad frisdttning
hydrokortison.

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

Varje kapsel innehaller 10 mg hydrokortison.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Harda kapslar med modifierad frisittning

50 kapslar med modifierad frisattning

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Kapslarna ska svéljas

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalférpackningen.

Tillslut flaskan val. Fuktkéansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen,
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1549/002 50 kapslar

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG 20 MG HARDA KAPSLAR-50 KAPSLAR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Efmody 20 mg harda kapslar med modifierad frisdttning
hydrokortison.

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

Varje kapsel innehaller 20 mg hydrokortison.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Harda kapslar med modifierad frisittning

50 harda kapslar med modifierad frisdttning

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Kapslarna ska sviéljas.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalférpackningen.

Tillslut flaskan val. Fuktkéansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen,
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1549/003 50 kapslar

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Efmody 20 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

FLASKETIKETT 20 MG HARDA KAPSLAR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Efmody 20 mg harda kapslar med modifierad frisdttning
hydrokortison.

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

Varje kapsel innehaller 20 mg hydrokortison.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Harda kapslar med modifierad frisittning

50 kapslar med modifierad frisattning

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Kapslarna ska sviéljas.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalférpackningen.

Tillslut flaskan val. Fuktkéansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen,
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1549/003 50 kapslar

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG 5 MG HARDA KAPSLAR- 100 (2X50) KAPSLAR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Efmody 5 mg harda kapslar med modifierad frisdttning
hydrokortison.

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

Varje kapsel innehaller 5 mg hydrokortison.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Harda kapslar med modifierad frisittning

100 (2x50) harda kapslar med modifierad friséttning

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Kapslarna ska svéljas

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalférpackningen.

Tillslut flaskan val. Fuktkéansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen,
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Efmody 5 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG 10 MG HARDA KAPSLAR- 100 (2X50) KAPSLAR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Efmody 10 mg harda kapslar med modifierad frisdttning
hydrokortison.

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

Varje kapsel innehaller 10 mg hydrokortison.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Harda kapslar med modifierad frisittning

100 (2x50) harda kapslar med modifierad friséttning

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Kapslarna ska sviéljas.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalférpackningen.

Tillslut flaskan val. Fuktkéansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen,
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Efmody 10 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Efmody 5 mg hirda kapslar med modifierad frisittning
Efmody 10 mg hirda kapslar med modifierad frisittning
Efmody 20 mg hirda kapslar med modifierad frisattning

hydrokortison

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l4sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1&kare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Efmody ér och vad det anvénds {for

Vad du behover veta innan du tar Efmody

Hur du tar Efmody

Eventuella biverkningar

Hur Efmody ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AU R e

1. Vad Efmody ér och vad det anviinds for

Lakemedlet innehéller den aktiva substansen hydrokortison. Hydrokortison tillhér 1akemedelsgruppen
kortikosteroider.

Hydrokortison ér en kopia av hormonet kortisol. Kortisol produceras av binjurarna i kroppen. Efmody
anvénds nér binjurarna inte framstéller tillrdckligt med kortisol pa grund av en drftlig sjukdom som
kallas kongenital binjurebarkshyperplasi. Det ska anvéndas av vuxna och ungdomar fran 12 ars élder.

2. Vad du behéver veta innan du tar Efmody

Ta inte Efmody
- om du ér allergisk mot hydrokortison eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar hydrokortison om foljande géller:

Binjurekris

- Du har binjurekris. Om du kréks eller 4r mycket sjuk kan du behdva en injektion med
hydrokortison. Likaren kommer att visa hur du ger dig sjédlv en sadan injektion i en
akutsituation.

Infektioner

- Du har en infektion eller inte mér bra. Lékaren kan tillfélligt behova skriva ut extra
hydrokortison.

Immunisering

- Du ska vaccineras. Vanligtvis bor inte behandling med Efmody hindra dig fran att bli
vaccinerad.
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Annat

- Du ska opereras. Beritta for likaren eller narkoslékaren fore operationen att du tar Efmody.

- Du har en langvarig sjukdom i ditt matsméltningssystem (t.ex. kronisk diarré¢) som péverkar hur
vil dina tarmar tar upp fododmnen. Lakaren kan i stillet skriva ut ett annat lakemedel, eller
Overvaka dig noga for att se till att du far ratt mangd ldkemedel.

Sluta inte att ta Efmody utan att férst hora med ldkaren, dd du mycket snabbt kan bli allvarligt sjuk.
Eftersom Efmody ersitter hormoner som din kropp saknar &r biverkningar mindre troliga, men:
- For mycket Efmody kan péverka skelettet, varfor ldkaren kommer att Gvervaka dosen noga.

- Vissa patienter som tar hydrokortisonet Efmody upplever angest, depression eller blir
forvirrade. Tala om for ldkaren om du utvecklar nagot ovanligt beteende eller upplever
sjalvmordstankar efter att du borjat ta lakemedlet (se avsnitt 4).

- I séllsynta fall kan allergi mot hydrokortison intrdffa. Personer som redan har allergier mot
andra likemedel kan 16pa storre risk att utveckla allergi mot hydrokortison. Tala genast om for
lakaren om du far ndgon reaktion sdsom svullnad eller andfdddhet efter att du har fatt Efmody
(se avsnitt 4).

- Hydrokortison kan orsaka diabetes. Om du har symtom pa kraftig torst eller behdver urinera
mycket ska du genast berétta detta for din ldkare.

- Behandling med steroider kan leda till laga kaliumvérden i blodet. Liakaren kommer att f6lja
upp dina kaliumvérden for att se om de fordndras.

- Hydrokortison kan minska tillvdxten hos barn. Lékaren kommer att kontrollera din tillvéxt
medan du far Efmody.

- Barn med kongenital binjurebarkshyperplasi som tar hydrokortison kan uppvisa tecken pa
konsutveckling eller pubertet tidigare 4n vanligen forvéantat. Likaren kommer att f6lja upp din
utveckling medan du far Efmody.

- Kontakta ldkare om du har dimsyn eller andra synrubbningar.

Andra liikemedel och Efmody
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

En del likemedel kan péverka hur Efmody verkar, och ldkaren kan darfor behova éndra din dos av
Efmody.

Liakaren kan behova 6ka din dos av Efmody om du tar vissa ldkemedel, sdsom

- lakemedel for behandling av epilepsi: fenytoin, karbamazepin, oxkarbazepin och barbiturater
sdsom fenobarbital och primidon,

- lakemedel for behandling av infektioner (antibiotika): rifampicin och rifabutin,

- lakemedel for behandling av hiv (humant immunbristvirus) och aids: efavirenz och nevirapin,

- viaxtbaserat ladkemedel for depressionsbehandling, t.ex. johannesort.

Likaren kan behdva minska din dos av Efmody om du tar vissa ldkemedel, sdésom

- lakemedel for behandling av svampinfektioner: itrakonazol, posakonazol och vorikonazol,
- lakemedel for behandling av infektioner (antibiotika): erytromycin och klaritromycin,

- lakemedel for behandling av hiv (humant immunbristvirus) och aids: ritonavir.
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Efmody med mat och dryck

En del mat och dryck kan paverka hur Efmody verkar, och ldkaren kan darfor behdva minska din dos.
I detta ingar

- grapefruktjuice,

- lakrits.

Graviditet, amning och fertilitet

Det ar kant att hydrokortison passerar moderkakan under graviditeten och fors Gver 1 brostmjolken,
men det finns inga beldgg for att detta skadar spadbarnet pa nagot vis. Om du ar gravid eller ammar,
tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du anvénder detta
lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Efmody har mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner. Obehandlad
binjurebarkssvikt kan paverka formagan att framfora fordon och anvinda maskiner Tala omedelbart
om for ldkaren om du kdnner dig trétt eller yr nédr du tar Efmody.

3. Hur du tar Efmody

Anvind alltid detta ldkemedel enligt ldkarens, sjukskdterskans eller apotekspersonalens anvisningar.
Rédfrdga dem om du &r oséker.

Lékaren kommer att bestimma rétt startdos av Efmody och sedan justera dosen efter behov. Under
sjukdomar, omkring tiden for operation och under tider av svar stress kan ldkaren rada dig att ta ett
annat kortikosteroidldkemedel i stéllet for eller som komplement till Efmody.

Den forsta dagliga dosen kan delas upp i tvd doser med tva tredjedelar eller tre fjardedelar av din
dygnsdos pa kvillen vid sdnggaendet och resten pad morgonen.

Morgondosen av harda kapslar av hydrokortison med modifierad frisattning ska tas pa fastande mage
minst 1 timme fore maltid och kvéllsdosen vid singgaendet minst 2 timmar efter dagens sista maltid.

Anvindning for barn
Det finns ingen information om Efmodys sékerhet och effekt hos barn yngre 4n 12 ar. Andra
lakemedel som innehaller hydrokortison ér tillgéngliga for barn som &r yngre 4n 12 ar.

Hur du tar likemedlet
Kapslarna ska svéljas med vatten. De far inte tuggas eftersom det kan forédndra ldkemedlets frisattning.

Om du har tagit for stor mingd av Efmody
Om du har tagit for mycket Efmody ska du snarast mdjligt kontakta lidkare eller apotekspersonal for
radgivning.

Om du har glomt att ta Efmody
Om du har glomt att ta en dos, ta dosen sé& snart som mdjligt.

Om du slutar att ta Efmody
Sluta inte att ta Efmody utan att forst frdga din lékare. Ett plotsligt avbrott av behandling med
lakemedlet kan snabbt leda till en binjurekris.

Om du blir sjuk

Tala om for likare eller apotekspersonal om du blir sjuk, lider av svar stress, blir skadad eller ska
opereras. Lakaren kan da rada dig att ta ett annat kortikosteroidldkemedel i stéllet for eller som
komplement till Efmody (se avsnitt 2).
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Om du tar for mycket Efmody

Forgiftning eller dodsfall ar séllsynt vid for mycket Efmody, men du bor omedelbart informera din
lakare.

Om du har ytterligare fradgor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lédkemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

- Om du far en reaktion som svullnad eller andfaddhet efter att du fatt Efmody ska du omedelbart
sOka vérd och snarast mdjligt informera lékaren, da detta kan vara tecken pa en allvarlig
allergisk reaktion (anafylaktoida reaktioner) (se avsnitt 2).

- Symtom pé binjurekris och binjurebarkssvikts har rapporterats som vanliga (kan férekomma hos
upp till 1 av 10 patienter). Om du far mindre hydrokortison dn du behdver kan du bli allvarligt
sjuk. Du méste omedelbart informera lédkaren om du kénner dig sjuk och sérskilt om du borjar
krékas, da du kan behova extra hydrokortison eller en injektion av hydrokortison.

Informera din liikare snarast om du far nagon av féljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 personer)
- Trotthet

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

- [llaméaende

- Buksmarta (ont i magen)

- Forlorad energi eller svaghet

- Okad eller minskad aptit och viktokning eller viktminskning
- Muskelsmaérta och muskelsvaghet

- Ledvirk

- Huvudvirk

- Yrsel

- Smarta eller stickningar i tummen eller fingrarna (karpaltunnelsyndrom)
- Stickningar

- Sémnloshet, somnsvarigheter eller ovanliga drommar

- Nedstdmdhet

- Akne

- Harvaxt

- Forandrade blodvérden i test av njuren och glukos

Langvarig behandling med hydrokortison kan minska bentétheten. Din ldkare kommer att undersoka
och f6lja upp din skelettutveckling (se avsnitt 2).

Personer som behover steroidbehandling kan ha en hogre risk for hjértsjukdom. Din lédkare kommer att
undersoka dig avseende detta.

Léangvarig behandling med hydrokortison kan paverka tillvixten hos barn och ungdomar. Lékaren
kommer att f6lja upp tillvixten hos ungdomar. En del barn med kongenital binjurebarkshyperplasi
som behandlas med hydrokortison kan komma in i puberteten tidigare dn forvéntat. Din ldkare
kommer att f6lja upp din utveckling (se avsnitt 2).
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Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sdkerhet.

5. Hur Efmody ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rdckhéll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa flaskan och kartongen efter "EXP”.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Det finns inga sérskilda temperaturanvisningar for forvaring av detta ldkemedel.
Forvaras 1 originalforpackningen.
Tillslut flaskan vél. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen &r hydrokortison.
o Efmody 5 mg hérda kapslar med modifierad frisittning: varje kapsel med modifierad
friséttning innehaller 5 mg hydrokortison
o Efmody 10 mg harda kapslar med modifierad frisdttning: varje kapsel med modifierad
frisdttning innehéller 10 mg hydrokortison
o Efmody 20 mg harda kapslar med modifierad friséittning: varje kapsel med modifierad
frisdttning innehéller 20 mg hydrokortison
- Ovriga innehallsimnen &r mikrokristallin cellulosa, povidon, metakrylsyra-
metylmetakrylatsampolymer, talk och dibutylsebakat.

Kapsel
Kapseln ér tillverkad av gelatin.

Efmody 5 mg harda kapslar med modifierad frisdittning (vita/bla)
Titandioxid (E171) och indigotin (E132)

Efmody 10 mg harda kapslar med modifierad frisdttning (vita/grona)
Titandioxid (E171), indigotin (E132) och gul jarnoxid (E172)

Efmody 20 mg harda kapslar med modifierad frisdttning (vita/orange)
Titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172) och réd jarnoxid (E172)

Tryckfirger
Tryckfdrgen pa kapslarna innehaller shellack, svart jarnoxid (E172), propylenglykol och
kaliumhydroxid
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Efmody 5 mg harda kapslar med modifierad friséttning
En kapsel (cirka 19 mm lang) med en ogenomskinlig blé dverdel och ogenomskinlig vit
underdel tryckt med "CHC Smg” som innehaller vita till benvita granulat.

- Efmody 10 mg harda kapslar med modifierad friséttning
En kapsel (cirka 19 mm ldng) med en ogenomskinlig gron 6verdel och ogenomskinlig vit
underdel tryckt med CHC 10mg” som innehaéller vita till benvita granulat.

- Efmody 20 mg hérda kapslar med modifierad friséttning
En kapsel (cirka 22 mm ldng) med en ogenomskinlig orange 6verdel och ogenomskinlig vit
underdel tryckt med "CHC 20mg” som innehéller vita till benvita granulat.

Efmody tillhandahalls i flaskor av hogdensitetspolyeten, med barnskyddande skruvlock av
manipuleringssikert polypropen med integrerat torkmedel. Varje flaska innehéaller 50 harda kapslar
med modifierad frisittning

Forpackningsstorlek:
Kartong innehéllande 1 flaska med 50 harda kapslar med modifierad friséttning.
Kartong innehallande 2 flaskor med 50 harda kapslar med modifierad frisattning (100 kapslar).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A

1181LD Amstelveen,

Nederldnderna

Tillverkare

Delpharm Lille SAS

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

Wasdell Europe Limited

IDA Dundalk Science and Technology Park
Mullagharlin

Dundalk

Co. Louth, A91 DETO0

Irland

Denna bipacksedel éindrades senast

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta 1ikemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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