BILAG I

PRODUKTRESUME



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

Efmody 10 mg harde kapsler med modificeret udlgsning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Efmody 5 mg hérde kapsler med modificeret udlgsning
Hver hard kapsel med modificeret udlesning indeholder 5 mg hydrocortison.

Efmody 10 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
Hver hérd kapsel med modificeret udlgsning indeholder 10 mg hydrocortison.

Alle hjzlpestoffer 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 bl& overdel og uigennemsigtig hvid underdel patrykt
"CHC 5 mg", der indeholder hvidt til rdhvidt granulat.

Efmody 10 mg héirde 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 rdhvidt granulat.
4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Efmody er indikeret til unge fra 12-arsalderen samt voksne til:

Behandling af binyreinsufficiens
Behandling af adrenogenitalt syndrom (AGS)

4.2 Dosering og administration

Dosering

Behandlingen ber indledes af l&ger med erfaring i behandling af binyreinsufficiens og/eller AGS.

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

Det er nedvendigt at overvage det kliniske respons, og patienterne ber observeres tat for tegn, der kan
kraeve dosisjustering, herunder endringer i klinisk status ved remission eller forverring af
sygdommen, elektrolyteendringer (navnlig hypokalizemi) (se pkt. 4.4) eller hyponatrieemi, individuelt
respons pa laegemidlet og stresspavirkning (f.eks. kirurgi, infektion eller traume). Da behandlingen har
en profil med modificeret udlgsning, nar blodprever anvendes til at overvige det kliniske respons ved
AGS, ber vurdering af aftendosis 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
tilfeje yderligere hydrokortison med gjeblikkelig frigivelse, navnlig om eftermiddagen eller aftenen.

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

Behandling af binyreinsufficiens.og AGS

De anbefalede erstatningsdoser med hydrokortison er 10-15 mg/m?/dag (AGS) og 8-10 mg/m*/dag
(andre former for binyreinsufficiens) hos unge fra 12-arsalderen, der ikke er helt udvokset, og 15-

25 mg/dag hos fuldvoksne unge og voksne patienter med binyreinsufficiens_eller AGS. Hos patienter
med nogen resterende endogen kortisolproduktion kan en lavere dosis vere tilstrekkelig.

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.

Efmody kan tages med eller uden mad (se pkt. 5.2).

Skift fra konventionel oral glukokortikoidbehandling til harde kapsler hydrokortison med modificeret
udlosning

Nér en patient skifter fra anden 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 harde kapsler hydrokortison med modificeret
udlesning, ber der anvendes en passende konverteringsfaktor, og patienten ber overvages omhyggeligt

for respons.

Konvertering til harde kapsler hydrokortison med modificeret udlesning kan medfere symptomer pa
binyrebarkinsufficiens eller oversubstitution under optimeringen af dosis.

Startdosen af hydrokortison ber ikke vere 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 pakrevet, 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 (dvs. en dobbelt dagsdosis
hydrokortison). Efmody ber fortsattes 1 det seedvanlige regime, sa det bliver let at vende tilbage til den
normale erstatningsdosis af hydrokortison, nér ekstra hydrokortison ikke leengere er pékrevet.

I tilfeelde af en leengerevarende egning af den daglige dosis hydrokortison ved la&ngere perioder med
stress eller sygdom ber det supplerende hydrokortison trappes forsigtigt ud.

Glemte doser

Hvis en dosis Efmody glemmes, anbefales det, at den tages sa hurtigt som muligt.



Searlige populationer

ALldre

Der foreligger begreensede kliniske data om Efmodys sikkerhed og virkning hos @ldre patienter (over
65 ar) med binyreinsufficiens eller AGS. Der foreligger ingen data hos patienter over 75 ar..

Nedsat nyrefunktion

Det er ikke nedvendigt at justere dosis hos patienter med let til moderat nedsat nyrefunktion. Hos
patienter med sveert nedsat nyrefunktion anbefales det at overvéage det kliniske respons, og det kan
veere nedvendigt 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 overvige 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 &r.
Der findes andre hydrokortisonholdige laegemidler til barn under 12 &r.

Der foreligger kliniske data vedrerende Efmodys sikkerhed og virkning hos unge i alderen 12 til 18 ar.
I det kliniske udviklingsprogram er 2 patienter <18 ar blevet behandlet med Efmody for AGS. Deres
behandlingsrespons var sammenlignelig med responsen hos patienter > 18 ar.

Administration

Oral anvendelse.

Patienterne ber have at vide, at de harde kapsler med modificeret udlesning skal synkes med vand.
Kapslerne ma ikke tygges, da det kan pévirke 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 eller AGS,
der far en utilstreekkelig dagsdosis, eller som befinder sig i situationer med gget behov for kortisol.
Patienterne ber derfor have at vide, at de skal vaere opmerksomme pé tegn og symptomer pé akut
binyrebarkinsufficiens — Addison krise — og at de omgaende skal sege lage, hvis sddanne opstér.
Pludselig seponering af behandlingen med hydrokortison kan udlgse Addison krise og dedsfald.
Under en Addison krise ber parenteralt, helst intravenest, hydrokortison i hgj dosis administreres
sammen med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsveske, oplesning, i henhold til geldende

behandlingsretningslinjer.

For operative indgreb, ved alvorligt traume eller ved interkurrent sygdom

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



Parenteral administration af hydrokortison er indiceret ved forbigdende sygdomstilstande som f.eks.
svaere 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 pakraevet, skal patienten behandles pé en klinik med genoplivningsudstyr
i tilfelde af Addison krise.

I mindre alvorlige situationer, hvor administration af parenteralt hydrokortison ikke er pakraevet, f.eks.
ved mindre infektioner, moderat feber uanset arsag og stressende situationer som f.eks. mindre
kirurgiske procedurer, ber man vere meget opmerksom 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 egning af steroiddosen ber
ivaerksettes tidligt (se pkt. 4.2). Hos patienter med binyrebarkinsufficiens eller AGS er der risiko for
livstruende Addison krise under en infektion, s& den kliniske opmaerksomhed pa infektion ber vaere
skaerpet, og man ber tidligt radfere sig med en speciallaege.

Immunisering

Behandling med kortikosteroider hos personer med binyrebarkinsufficiens eller 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.

Hgje (suprafysiologiske) doser af hydrocortison kan forarsage forhgjelse af blodtryk, salt- og
vaeskeophobning samt eget udskillelse af kalium.

Langvarig behandling med hejere end fysiologiske hydrocortisondoser kan fore til kliniske traek, der
ligner Cushings syndrom med eget fedme, abdominal fedme, hypertension samt diabetes og dermed
resultere i en gget risiko for kardiovaskulaer sygelighed og dedelighed.

Patienterne ber informeres om tegnene pa diabetes, og have at vide, at de skal sege lege, hvis disse
tegn opstar.

Alle glukokortikoider gger kalciumudskillelsen og reducerer knogleremodelleringens hastighed.
Langvarig behandling med glukokortikoid som erstatningsterapi kan derfor reducere
knoglemineraltaetheden (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 f& dage eller uger efter pabegyndelse af
behandlingen. Risikoen kan vere storre ved hgje doser/systemisk eksponering (se ogsa 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 vere
ngdvendig. Patienterne ber tilskyndes til at sege laege ved foruroligende psykiske symptomer, navnlig
ved formodning om nedtrykthed eller selvmordstanker. Patienterne ber desuden vaere opmarksomme
pé 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 sages legehjelp omgaende i tilfeelde af anafylaktoide symptomer (se pkt. 4.8).
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Forstyrrelser af gastrisk temning og motilitet

Harde kapsler med hydrokortison med modificeret udlgsning anbefales ikke til patienter med eget
gastrointestinal motilitet, dvs. kronisk diarré, pa grund af risikoen for nedsat kortisoleksponering. Der
foreligger ingen data for patienter med bekraftet sygdom/forstyrrelse med langsom gastrisk temning
eller nedsat motilitet. Det kliniske respons ber overvages hos patienter med disse tilstande.

V&kstretardering

Hos bern og teenagere kan kortikosteroider forarsage veekstretardering, som kan vere irreversibel.
Behandlingen skal begraenses til mindst mulige dosis, hvormed det enskede kliniske respons opnés, og
ndr 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 kraever hyppige tjek til vurdering af veekst,
blodtryk og almenbefindende.

Accelereret konsmodning

Teenagere med AGS kan udvise accelereret kensmodning. Patienterne ber overvages teet, og hvis der
ses tegn pa tidlig pubertet eller accelereret kensmodning, ber det overvejes at sge 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 foreckomme synsforstyrrelser. Ved
symptomer som slgret syn eller andre synsforstyrrelser ber det overvejes at henvise patienten til
oftalmolog til vurdering af de mulige &rsager, der kan omfatte gré steer, glaukom eller sjaeldne
sygdomme som f.eks. central sergs korioretinopati, som er indberettet efter brug af systemiske og
topiske kortikosteroider.

Hypokalieemi

Behandling af binyrebarkinsufficiens eller AGS nedvendigger ofte supplerende behandling med
mineralkortikosteroider. Kalium skal monitoreres (se pkt. 4.5 og 4.8).

Forholdsregel vedr. fertilitet

Hos bade mand og kvinder med lavere fertilitet p4 grund af CAH kan fertiliteten genoprettes kort efter
pabegyndt behandling med Efmody, hvilket kan medfere uventet graviditet. Patienter skal oplyses om
potentialet for genoprettet fertilitet, nar behandlingen med Efmody pébegyndes, sé de kan overveje om
der er behov for preevention (se pkt. 4.6).

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Hydrokortison metaboliseres via cytokrom P450 3A4 (CYP3A4). Samtidig administration af
leegemidler, der er heemmere eller induktorer af CYP3A4, kan derfor fore til uenskede sndringer i
serumkoncentrationen af hydrokortison med risiko for bivirkninger, navnlig Addison krise. Behov for
dosisjustering ved brug af sidanne laegemidler 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
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- Antiretrovirale leegemidler: efavirenz og nevirapin
- Naturlegemidler som f.eks. prikbladet perikum

Laegemidler/stoffer, der er CYP3A4-h&mmere, og som kan ngdvendiggere en reduktion af
hydrocortisondosen, omfatter bl.a.:

- Svampemidler: itraconazol, posaconazol, voriconazol
- Antibiotika: erythromycin og clarithromycin

- Antiretrovirale laegemidler: ritonavir

- Grapefrugtjuice

- Lakrids

Den onskede virkning af hypoglykemiske l&gemidler, herunder insulin, modvirkes af
kortikosteroider.

Laegemidler/stoffer, der pavirker elektrolytbalancen, kan ege risikoen for hypokalizemi hos patienter,
der tager Efmody. Disse omfatter hypokalemiske diuretika, stimulerende laksativa,
mineralokortikoider (fludrocortison), tetracosactid, intravengs amphotericin B og lakrids.

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 harmfulde pavirkninger af fosteret.
Hydrokortison som erstatningsterapi kan anvendes under graviditet.

Dyreforsgg har pavist reproduktionstoksicitet ved brug af kortikosteroider (se pkt. 5.3).

Amning

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

Fertilitet

Hos bade maend og kvinder, som har lavere fertilitet pa grund af CAH, kan fertiliteten genoprettes kort
efter pdbegyndelse af behandling med Efmody. Hos kvinder vil en reduktion af 17-OH progesteron og
androstenedion medfore et tilsvarende fald i progesteron og testosteron, hvilket kan genoprette
menstruation/fertilitet (se pkt. 4.4).

4.7  Virkning pa evnen til at foere motorkeretoj og betjene maskiner

Efmody pavirker i mindre grad evnen til at fore motorkeretaj og betjene maskiner. Der er rapporteret
om treethed og svimmelhed (se pkt. 4.8). Ubehandlet og utilstraekkeligt behandlet
binyrebarkinsufficiens kan pavirke evnen til at fere motorkeretaj og betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

De indberettede bivirkninger for Efmody i de kliniske forsggsprogrammer for binyrebarkinsufficiens
og AGS samt fra overvagning efter markedsforing for AGS, er beskrevet i dette afsnit.

I de kliniske forsegsprogrammer for binyrebarkinsufficiens og AGS blev der indberettet 284
bivirkninger hos 203 patienter, der blev behandlet med Efmody. Traethed blev indberettet som meget
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almindelig og forekom hos 11,3 % af patienterne. Hovedpine (5,4 %) og svimmelhed (4,9 %) blev
indberettet som almindelige. De hyppigst forekommende bivirkninger observeret udelukkende i de
kliniske forsegsprogrammer for AGS var vaegtegning (6,9 %), aget appetit (4,8 %), nedsat appetit (4,1
%), asteni (4,1 %), insomni (4,1 %) og karpaltunnelsyndrom (2,8 %). Bivirkninger kan hos nogle
patienter respondere pa dosisjustering/dosisoptimering (se pkt. 4.2). Der blev indberettet to alvorlige
bivirkninger i form af hypokalizemi (2,2 %) i langtidsforleengelsesstudiet DIUR-006 hos patienter, der
fik samtidig behandling med et mineralokortikoid.

Heendelser med binyrebarkinsufficiens, herunder akutte heendelser, blev indberettet hos 7,9 % af
deltagerne i de kliniske forseg uden kausal tilskrivning. Akut binyrebarkinsufficiens er indberettet som
en bivirkning efter markedsforing hos AGS-patienter, der blev behandlet med Efmody.

Oversigt over bivirkninger

De indberettede bivirkninger for Efmody i den samlede population (n =203) i de kliniske
forsegsprogrammer for AGS og binyrebarkinsufficiens samt fra overvagning efter markedsfering, er
anfort i nedenstaende tabel. Hyppighederne er defineret som meget almindelige (> 1/10), almindelige
(= 1/100 til < 1/10), ikke almindelige (> 1/1.000 til < 1/100), sjeeldne (> 1/10.000 til < 1/1.000), meget
sjeldne (< 1/10.000) eller ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra de foreliggende data). Inden for hver
hyppighedsgruppe er bivirkningerne anfert efter faldende svarhedsgrad.

Tabel 1. Bivirkninger

MedDRASs systemorganklasse Bivirkning Hyppighed
Blod og lymfesystem Dget tendens til bla meerker Ikke almindelig
Det endokrine system Binyrebarkinsufficiens, herunder Ikke kendt
akutte hendelser’
Cushingoid Ikke almindelig
Mave-tarm-kanalen Smerter i den gvre del af maven Almindelig
Diarré
Kvalme
Almene symptomer og reaktioner pA | Udmattelse Meget almindelig
administrationsstedet Asteni Almindelig
Forgget fedtvav
Perifert edem Ikke almindelig
Hevelse
Torst
Infektioner og parasitere sygdomme | Paronyki Ikke almindelig
Undersagelser Nedsat kalium 1 blodet Almindelig

Nedsat testosteron i blodet
Forhgjet testosteron i blodet
Forhgjet LDL-kolesterol
Forhgjet renin

Vagtogning

Nedsat knogletaethed Ikke almindelig
Nedsat osteocalcin
Nedsat renin

Nedsat udskillelse af urin
Metabolisme og ernzring Unormal vaegtegning Almindelig
Nedsat appetit

Dget appetit

Pavirket fasteglukose
get blodglucose Ikke almindelig
Vaskeophobning
Hyperinsulinemi
Hyperlipideemi




Knogler, led, muskler og bindevav Artralgi Almindelig
Muskeltreethed
Muskelsvaghed
Myalgi
Ekstremitetssmerter

Nervesystemet Karpaltunnelsyndrom Almindelig
Svimmelhed
Hovedpine
Hypoastesi
Parastesi

Somnolens Ikke almindelig
Psykiske forstyrrelser Unormale dremme Almindelig
Nedtrykthed
Insomni
Irritabilitet
Sevnforstyrrelser
Stress

Det reproduktive system og mammae | Kraftig menstruationsbledning Ikke almindelig
Uregelmaessig menstruation
Hud og subkutane vaev Akne Almindelig
Hirsutisme

Hyperhidrose Ikke almindelig
Streger pa huden

Vaskulare sygdomme Hypertension Ikke almindelig
! hyppighed baseret pd indberetninger efter markedsfering

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Patienter med binyrebarkinsufficiens ber overvages for akut binyrebarkinsufficiens, og tilstanden ber
behandles omgéende, hvis den konstateres (se pkt. 4.2 og 4.4).

Sjeeldne tilfeelde 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 binyrebarkinsufficiens og AGS er der set
reduceret knoglemineraltethed og eget 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 binyrebarkinsufficiens og adrenogenitalt
syndrom er der set ggede kardiovaskulare risikofaktorer og en hgjere risiko for cerebrovaskuler
sygdom end hos befolkningen generelt (se pkt. 4.4); det er uklart, om disse er relateret til behandling
med hydrokortison ved de aktuelle substitutionsregimer.

Padiatrisk population

Et begraenset antal paediatriske patienter indgik i det kliniske udviklingsprogram for Efmody.
Hydrokortison er blevet anvendt i over 60 ar inden for paediatrien med en sikkerhedsprofil svarende til
sikkerhedsprofilen hos voksne. Der er set vaekstretardering hos bern, der er blevet behandlet for AGS
med hydrokortison; veekstretardering 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

Naér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for l&gemidlet. 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 sjeldne.
Der er ingen tilgeengelig antidot. Behandling er formodentlig ikke indiceret ved reaktioner, der skyldes
kronisk forgiftning, medmindre patienten har en tilstand, der gor ham/hende szerligt 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 p& mange forskellige méder,
idet de indvirker pa de intracellulere steroidreceptorer i mange vav.

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 ogsa 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

AGS

I et dobbeltblindet, double-dummy-studie (DIUR-014) med 53 deltagere med AGS (21-
hydroxylasemangel) blev deltagerne randomiseret til enten Efmody to gange dagligt eller
hydrokortison med gjeblikkelig frigivelse to gange dagligt efter en 4-ugers run-in-periode med 30 mg
hydrokortison med gjeblikkelig frigivelse dagligt. Ved baseline (randomisering) var 28,6 % af
deltagerne allokeret til hydrokortison med gjeblikkelig frigivelse-gruppen i biokemisk kontrol
sammenlignet med 52,0 % af deltagerne allokeret til Chronocort.

Efter randomisering gennemgik deltagerne blindet dosisjustering ved 3 besag, hvor dosisreduktioner (i
trin pa 5 mg ved hvert besag) blev foretaget, hvis deltagerne havde 17-OHP <300 ng/dl og
androstenedion (A4) <150 ng/dl hos mand og <200 ng/dl hos kvinder. Forskellen mellem behandling
med Chronocort og hydrokortison med gjeblikkelig frigivelse i andelen af deltagere med biokemisk
respons var 84,0 % versus 14,3 % ved uge 10 og 72,0 % versus 17,9 % ved uge 16. Efter 28 uger viste
studiet, at flere deltagere var biokemiske respondere ved behandling med Efmody (40,0 %)
sammenlignet med behandling med hydrokortison med gjeblikkelig frigivelse (14,3 %) (p = 0,015).
Biokemiske respondere var defineret som deltagere med en kl. 08.00-koncentration af 17-OHP <1.200
ng/dl (36,4 nmol/l) samt en kl. 08.00-koncentration af A4 <150 ng/dl (5,2 nmol/l) hos maend eller
<200 ng/dl (7,0 nmol/l) hos kvinder, samt en samlet daglig dosis hydrokortison efter 28 ugers
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randomiseret behandling pé hejst 25 mg (hvis deltageren var i biokemisk kontrol ved baseline) eller
hgjst 30 mg (hvis deltageren ikke var i biokemisk kontrol ved baseline). Samlet set havde deltagerne
en lavere gennemsnitlig daglig dosis efter behandling med Efmody (20,2 mg) sammenlignet med
behandling med hydrokortison med gjeblikkelig frigivelse (26,0 mg) (p < 0,001).

Et abent studie (DIUR-005) med 122 deltagere med AGS (21-hydroxylase-mangel), der blev
randomiseret til Efmody eller fortsaettelse af standardbehandling med blindet titrering af dosis og
regelmeessige natprofiler, opfyldte ikke det primare 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). 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 sés ingen Addison kriser (sammenholdt
med 3 i kontrolgruppen), og de havde farre episoder med sygedage, hvor det var nadvendigt med oget
dosering pé grund af stress (26 vs. 36 i kontrolgruppen), selv om der blev rapporteret om flere
episoder med interkurrent infektios eller gastrointestinal sygdom.

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 (&bne cirkler).

17-OHP nmol/Il

301
20-
10-
0 1 | 1 1 1 | 1
15:00 19:00 23:00 03:00 07:00 11:00 15:00
o Standard-GC 24 uger “®  Efmody 24 uger

Et forleengelsesstudie til undersogelse af sikkerheden hos 91 patienter, der blev titreret af
investigatorerne (DIUR-006), var kendetegnet ved dosisreduktioner med en median daglig dosis
Efmody efter 18 méaneder (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.

Binyrebarkinsufficiens

I et dobbeltblindet, double-dummy overkrydsningsforseg med 58 deltagere med primeer
binyrebarkinsufficiens blev virkning, sikkerhed og tolerabilitet af Efmody administreret to gange
dagligt sammenlignet med Plenadren administreret én gang dagligt undersegt over en
behandlingsperiode pa op til 2 maneder bestaende af to 4-ugers behandlingsperioder.
Behandlingsraekkefolgen var randomiseret.

Efter 4 ugers behandling (periode 1 og 2) var median-serumkortisol hgjere ved tidspunktet kl. 07.00
under behandling med Efmody (417,0 nmol/l) sammenlignet med behandling med Plenadren (6,04
nmol/l).
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En profilgraf over dagtidsniveauer af salivert kortison fra kl. 07.00 til 22.00 for de forskellige
behandlingsgrupper er vist i figur 2.
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Figur 2. Profilgraf af dagtidsniveauer af saliveert kortison hos personer behandlet med hydrokortison
med gjeblikkelig frigivelse, Plenadren og Efmody (Chronocort) i studie DIUR-016-Al med
overlejrede normdata.

Det skraverede omrade reprasenterer normdata fra 14 raske voksne.

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 veere 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 méltid 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 Cmax (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 1a inden for 80-125 %). Denne virkning vurderes derfor
ikke at veere klinisk signifikant.

Fordeling
Mindst 90 % 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
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glukuronider, sammen med en meget lille maengde uomdannet hydrokortison. Hydrokortison
metaboliseres af CYP3A4, men er ogsd en CYP3A4-regulator.

Elimination

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

Nedsat nyrefunktion

Der er ikke udfert studier hos patienter med nedsat nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion

Der er ikke udfert studier hos patienter med nedsat leverfunktion.

Padiatriske patienter

Efmodys farmakokinetik er ikke underseggt i den padiatriske population.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

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

6.1 Hjzlpestoffer

Granulat

Mikrokrystallinsk cellulose (E461)

Povidon (E1201)

Methacrylsyre-methylmethacrylat copolymer (1:2) (E1205)

Methacrylsyre-methylmethacrylat copolymer (1:1) (E1205)

Talcum (E553Db)
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)
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Trykfarve

Shellac

Sort jernoxid (E172)

Propylenglycol

Kaliumhydroxid

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant

6.3 Opbevaringstid

3ar

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i den originale pakning.

Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.
Der er ingen s&rlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

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

Pakningssterrelser:

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

Aske med 2 beholdere, der indeholder 50 hérde kapsler med modificeret udlgsning (100 kapsler).
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

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

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Immedica Pharma AB
113 63 Stockholm
Sverige

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
Efmody 5 mg harde kapsler med modificeret udlgsning EU/1/21/1549/001 (50 kapsler)
Efmody 10 mg harde kapsler med modificeret udlesning EU/1/21/1549/002 (50 kapsler)

Efmody 5 mg hérde kapsler med modificeret udlesning EU/1/21/1549/004 (100 (2x50) kapsler)
Efmody 10 mg harde kapsler med modificeret udlesning EU/1/21/1549/005 (100 (2x50) kapsler)
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9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 27. maj 2021
Dato for seneste fornyelse: 9. januar 2026

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.eu.
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BILAG 11

FREMSTILLER ANSVARLIG 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 pd den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse

Skyepharma Production S.A.S
Zone Industrielle Chesnes Ouest
55 Rue du Montmurier
Saint-Quentin-Fallavier, 38070

Frankrig

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

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRGRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet mé kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begrenset laegegruppe (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, i direktiv 2001/83/EF, og alle

efterfolgende opdateringer offentliggjort pa Det Europziske Laegemiddelagenturs hjemmeside
https://www.ema.europa.eu.

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

¢ Risikostyringsplan (RMP)

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

En opdateret RMP skal fremsendes:
e péd anmodning fra Det Europaiske Laegemiddelagentur
e ndr risikostyringssystemet andres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger,
der kan medfere en vasentlig eendring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepeel (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 HJALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Harde kapsler med modificeret udlgsning

50 harde kapsler med modificeret udlegsning

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug.
Til oral anvendelse.
Ma ikke tygges.

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

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning.

Hold beholderen teaet 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

Immedica Pharma AB
113 63 Stockholm
Sverige

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 HJALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Harde kapsler med modificeret udlgsning

50 harde kapsler med modificeret udlegsning

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug.
Til oral anvendelse.
Ma ikke tygges.

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

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning.

Hold beholderen teaet 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

Immedica Pharma AB
113 63 Stockholm
Sverige

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

Ikke relevant.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

Ikke relevant.
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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 HJALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Harde kapsler med modificeret udlgsning

50 harde kapsler med modificeret udlegsning

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug.
Til oral anvendelse.
Ma ikke tygges.

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

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning.

Hold beholderen teaet 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

Immedica Pharma AB
113 63 Stockholm
Sverige

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 HJALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Harde kapsler med modificeret udlgsning

50 harde kapsler med modificeret udlegsning

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug.
Til oral anvendelse.
Ma ikke tygges.

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

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning.

Hold beholderen teaet 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

Immedica Pharma AB
113 63 Stockholm
Sverige

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

Ikke relevant.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

Ikke relevant.
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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 HJALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Harde kapsler med modificeret udlgsning

100 (2x50) harde kapsler med modificeret udlgsning

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug.
Til oral anvendelse.
Ma ikke tygges.

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

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning.

Hold beholderen teaet 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

Immedica Pharma AB
113 63 Stockholm
Sverige

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 HJALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Harde kapsler med modificeret udlgsning

100 (2x50) harde kapsler med modificeret udlgsning

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug.
Til oral anvendelse.
Ma ikke tygges.

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

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning.

Hold beholderen teaet 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

Immedica Pharma AB
113 63 Stockholm
Sverige

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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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Efmody 5 mg hirde kapsler med modificeret udlesning
Efmody 10 mg hirde kapsler med modificeret udlesning
hydrokortison

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

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

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

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlagssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Efmody
Sédan skal du tage Efmody

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

A

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
eller en tilstand kaldet binyrebarksvigt. 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 @vrige indholdsstoffer i Efmody
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen 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. Leegen vil instruere dig i, hvordan dette geres i en nedsituation.

Infektioner
- Du har en infektion, eller du foler dig utilpas. Leegen vil muligvis ordinere ekstra hydrokortison

midlertidigt.

Immunisering
- Du skal vaccineres. Brug af Efmody ber normalt ikke atholde dig fra at blive vaccineret.
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Frugtbarhed

- Hvis du har haft nedsat frugtbarhed pé grund af en tilstand kaldet medfedt binyrehyperplasi, kan
din frugtbarhed genoprettes, nogle gange kort efter start af Efmody. Det geelder bdde mand og
kvinder. Tal med din leege om dit preeventionsbehov, for du starter med Efmody.

Andet

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

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

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

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

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

- Nogle patienter i behandling med hydrokortison har oplevet angst, depression eller forvirring.
Sig det til leegen, hvis du udvikler useedvanlig adfeerd eller far selvmordstanker efter
pabegyndelse af medicinen (se pkt. 4).

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

- Hgje doser hydrokortison kan gge risikoen for hjertesygdomme og kredslebsproblemer ved at
forarsage forhgjet blodtryk, salt- og veeskeophobning, fedme og 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 (hypokalizemi). Se punkt 4.
Laegen vil overvage dit kaliumniveau for at tjekke for eendringer.

- Hydrokortison kan reducere veeksten hos bern. Legen vil overvége din vakst, mens du fér
Efmody.

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

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

Brug af anden medicin sammen med Efmody

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget

anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin.

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

Laegen kan vaere nedt til at age din Efmody-dosis, hvis du tager visse andre l&gemidler, herunder:
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- Laegemidler til behandling af epilepsi: phenytoin, carbamazepin, oxcarbazepin

- Barbiturater som f.eks. phenobarbital og primidon.

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

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

- Naturlegemidler, f.eks. prikbladet perikum.

Laegen kan vaere nedt 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.

- Lagemidler til behandling af humant immundefektvirus (hiv)-infektion og aids: ritonavir.

Hvis du tager leegemidler, der kan sanke dine kaliumniveauer, vil din risiko for at udvikle

hypokalizemi (lavt kalium) vere hejere, end nar du tager Efmody alene. Din laege vil kontrollere dette.

Disse leegemidler omfatter:

- Laegemidler, der bruges til at opretholde natriumniveau (salt): mineralokortikoider, sésom
fludrocortison.

- Lagemidler, der bruges til at nedsatte vaeskeophobning: diuretika (vanddrivende midler).

- Laegemidler, der bruges til at f& gang i tarmene: stimulerende afferingsmidler.

- Laegemidler til behandling af infektioner (antibiotika): intravengs amphotericin B

- Laegemidler, der bruges til at teste binyrerne: tetracosactide.

Brug af Efmody sammen med mad og drikke

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

- Grapefrugtjuice

- Lakrids. (Dette kan ogsé senke dit kaliumindhold)

Graviditet, amning og frugtbarhed

Man ved, at hydrokortison passerer moderkagen under graviditet og udskilles i modermeelk, men der
er ingen dokumentation for, at det forarsager nogen skade pa ammede nyfedte/spadbern. Hvis du er
gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge
leegen til rads, for du tager dette leegemiddel.

Hvis du er en kvinde med medfedt binyrehyperplasi, der ikke har vaeret igennem overgangsalderen,
kan dine menstruationer vende tilbage eller blive mere regelmassige. Den genoprettede frugtbarhed
kan medfere uventet graviditet, selv for menstruationsbladningen opstar igen. Se ogsa afsnittet
"Advarsler og forholdsregler" vedrerende frugtbarhed hos bdde mand og kvinder med medfadt
binyrehyperplasi.

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 treet eller svimmel, nér du tager Efmody (se punkt 4
”Bivirkninger).

3. Sadan skal du tage Efmody

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

Laegen vil fastsette den rigtige startdosis af Efmody og justere dosen ved behov. Dette er athengigt af

svaerhedsgraden af din sygdom, hvor godt du reagerer pad Efmody og eventuelle andringer i din
tilstand. Dette sker ved hjelp af blodprever til at méle virkningen pa din binyre og ogsa til at
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kontrollere dine natrium- og kaliumniveauer. Hvis du bliver syg, skal opereres eller oplever alvorlig
stress, vil leegen maske 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 Efmody ber tages, nar du vagner, og aftendosen ber tages ved sengetid.

Brug til bern
Der foreligger ingen data om Efmodys sikkerhed og virkning hos bern under 12 ar. Der findes andre
hydrokortisonholdige laegemidler 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 lagen 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 sé hurtigt som muligt.

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

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 sammen med Efmody (se pkt. 2).

Hvis du har taget for meget Efmody

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

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

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hyvis du fir en eller flere af nedenstiende bivirkninger, skal du kontakte laegen s& hurtigt som
muligt:

Alvorlige bivirkninger:

- Hvis du far en reaktion som f.eks. havelse eller &ndened efter at have taget Efmody, skal du
soge laegehjelp med det samme og underrette laegen sa hurtigt som muligt, da dette kan vere
tegn pa en alvorlig allergisk reaktion (anafylaktoid reaktion) (se pkt. 2).

- Symptomer pad 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 leegen med det samme, da du kan have brug for yderligere hydrokortison (evt. en
injektion med hydrokortison).
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Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 patienter)
- Treethed (udmattelse)

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

- Mavesmerter (gvre mavesmerter)

- Kvalme

- Diarré

- Nedsat energi eller svaghed (asteni)

- Foraget fedtvaev

- Andringer i blodprever af kalium (hypokalizemi eller lavt kaliumindhold

- Zndringer i blodprever af testosteron (nedsat eller forhgjet testosteron i blodet)

- Zndringer 1 blodprever af lavdensitetslipoprotein (forhgjet LDL-kolesterol)

- Andringer i blodprever vedrarende nyrerne (forhgjet renin)

- Veagtogning (vagtstigning, herunder unormal vaegtegning)

- Nedsat appetit

- Dget appetit

- Andrede glukosevardier i blodprever, forhgjet niveau ved faste (nedsat fastende glukose)

- Ledsmerter (artralgi)

- Treette eller svage muskler (muskeltrethed, muskelsvaghed)

- Muskelsmerter og smerter i benene (myalgi, ekstremitetssmerter)

- Smerter, folelsesloshed, prikken eller endret folesans i tommelfinger eller fingre som folge af
haevelse 1 handleddet (karpaltunnelsyndrom med hypoestesi eller parastesi)

- Svimmelhed

- Hovedpine

- Unormale dremme

- Nedtrykthed

- Manglende evne til at sove eller forstyrret sgvn (sevnlashed eller sgvnforstyrrelse)

- Folelse af indre uro, darligt humer eller stress (irritabilitet, stress)

- Akne

- Héarvaekst (hirsutisme)

lkke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
- Tendens til let at & bld maerker

- Fysiske karakteristika forbundet med Cushings syndrom (cushingoid)

- Hevelse af hander, ben eller fadder (perifert edem)

- Havelse af ansigt eller krop (edem)

- Terstfornemmelse

- Infektion i finger- eller tanegle, herunder huden ved neglekanten (paronyki)
- Nedsat knogletaethed (knogleskerhed)

- Zndringer i blodsukkerverdier (forhejet blodsukker)

- Andringer i blodprever for knogledannelse (nedsat osteocalcin)

- Andringer i blodprever for nyrefunktion (nedsat renin)

- Nedsat urinmengde

- Vaskeophobning

- Forhgjede insulinniveauer i kroppen (hyperinsulinaemi)

- Dgsighed eller udtalt sgvnighed (somnolens)

- Kraftige menstruationsbledninger

- Uregelmaessig menstruation

- get svedtendens (hyperhidrose)

- Streekmaerker (striae)

- Forhgjet blodtryk
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Bivirkninger med ukendt hyppighed (kan ikke vurderes ud fra tilgengelige data)
- Utilstraekkelige kortisolniveauer i blodet, herunder binyrebarkkrise (binyrebarkinsufficiens,
herunder akut binyrebarkinsufficiens)

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

Derudover er folgende bivirkninger blevet indberettet for andre hydrokortisonlaeegemidler, som gives i
hgjere doser til andre indikationer end substitutionsbehandling ved binyrebarkinsufficiens
(bivirkningshyppighed ikke kendt).

Forstyrrelser i immunsystemet

Aktivering af tidligere eksisterende infektioner (tuberkulose samt svampe- og virusinfektioner,
heriblandt herpes).

Hormonforstyrrelser

Diabetes mellitus (sukkersyge).

Psykiske forstyrrelser

Eufori (folelse af opstemthed) og psykose (tab af realitetsfornemmelse, hallucinationer).
Jjensygdomme

Forhgjet intraokuleert tryk (tryk i gjet) og gra steer (katarakt).

Mave-tarm-sygdomme

Dyspepsi (fordgjelsesbesver) og forvaerring af eksisterende mavesar.

Hud- og subkutane vevssygdomme

Nedsat (langsommere) sérheling.

Sygdomme i bevageapparatet og bindevavet

Osteoporose (knogleskerhed) med spontane frakturer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel.

Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via det
nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe
med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

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

Der er ingen serlige krav vedrarende opbevaringstemperaturer for dette lagemiddel.
Opbevares i den originale pakning.

Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.
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Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Efmody indeholder:
- Aktivt stof: hydrokortison
o Efmody 5 mg hérde kapsler med modificeret udlgsning: Hver hard 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

- @vrige indholdsstoffer:

Granulat
Mikrokrystallinsk cellulose, povidon, methacrylsyre-methylmethacrylat copolymer, talcum og
dibutylsebacat.

Kapsel
Gelatine.

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

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

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

Udseende og pakningssterrelser
- Efmody 5 mg hérde kapsler med modificeret udlgsning

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 fas i beholdere af hgjdensitetspolyetylen med bernesikret, forseglet polypropylenskruelédg
med integreret torremiddel. En beholder indeholder 50 harde kapsler med modificeret udlgsning.

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

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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Indehaver af markedsferingstilladelsen
Immedica Pharma AB

113 63 Stockholm

Sverige

Fremstiller

Skyepharma Production S.A.S
Zone Industrielle Chesnes Ouest
55 Rue du Montmurier
Saint-Quentin-Fallavier, 38070

Frankrig

Denne indlegsseddel blev senest zendret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.cu.
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