I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Efmody 5 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid
Efmody 10 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Efmody 5 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid

Uks toimeainet modifitseeritult vabastav kdvakapsel sisaldab 5 mg hiidrokortisooni.

Efmody 10 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kovakapslid

Uks toimeainet modifitseeritult vabastav kdvakapsel sisaldab 10 mg hiidrokortisooni.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM
Toimeainet modifitseeritult vabastav kovakapsel
Efmody 5 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid

Kapsel (pikkus ligikaudu 19 mm) ldbipaistmatu sinise kapslikaanega ja ldbipaistmatu valge kapslikehaga,
millel on mérgistus ,,CHC 5mg* ja mis sisaldab valgeid kuni valkjaid graanuleid.

Efmody 10 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid.
Kapsel (pikkus ligikaudu 19 mm) ldbipaistmatu rohelise kapslikaanega ja lébipaistmatu valge kapslikehaga,
millel on mérgistus, ,,CHC 10mg™ ja mis sisaldab valgeid kuni valkjaid graanuleid.

4., KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Efmody on néidustatud viahemalt 12-aastastele noorukitele ja tdiskasvanutele:
o neerupealiste puudulikkuse raviks;
o kaasasilindinud neerupealiste hiiperplaasia raviks.

4.2  Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Ravi peab alustama neerupealiste puudulikkuse ja/vdi kaasasiindinud neerupealiste hiiperplaasia ravis
kogenud arst.

Siilitusravi annus tuleb méérata individuaalselt patsiendi ravivastuse alusel. Kasutada tuleb véikseimat
vOimalikku annust.

Noutav on kliinilise ravivastuse jdlgimine ja patsientidel peab hoolikalt tdhele panema mérke, mille
esinemisel vOib olla vaja annust kohandada, sealhulgas haiguse remissioonidest voi dgenemistest
pohjustatud muutused patsiendi kliinilises seisundis, elektroliiiitide muutused (eriti hiipokaleemia) (vt
161k 4.4) voi hiiponatreemia, individuaalne ravivastus ja stressi (nt kirurgiline ravi, infektsioon, traumad)
moju. Kuna ravil on toimeainet modifitseeritult vabastav profiil, kasutatakse kaasasiindinud neerupealiste



hiiperplaasia kliinilise vastuse jalgimiseks vereanaliilise; ohtust annust tuleb hinnata hommikuse
vereanaliilisiga ning hommikust annust tuleb hinnata varapérastlounase vereanaliiiisiga.

Ulisuure fiiiisilise ja/vdi vaimse koormuse ajal vdib olla vaja suurendada Efmody annust ja/vdi lisada
kiiresti vabanevat hiidrokortisooni, eriti parastldunal voi Shtul.

Tugevate CYP3A4 indutseerijate voi inhibiitorite samaaegsel kasutamisel tuleb kaaluda annuse
kohandamist (vt 16ik 4.5).

Neerupealiste puudulikkuse ja kaasastindinud neerupealiste hiiperplaasia ravi

Hiidrokortisooni soovitatavad asendusannused véihemalt 12-aastastel veel kasvavatel noorukitel on

10...15 mg/m? 66pdevas (kaasasiindinud neerupealiste hiiperplaasia) ning 8...10 mg/m? 66pievas
(neerupealiste puudulikkuse teised vormid) kasvamise 16petanud noorukitel ja kaasasiindinud neerupealiste
hiiperplaasiaga tdiskasvanud patsientidel 15...25 mg 66pédevas. Patsientidel, kellel on endogeenne kortisooli
teke teatud mééral sdilinud, voib piisata vdiksemast annusest.

Ravi alustamisel tuleb 60pédevane koguannus jagada kaheks annuseks, millest kaks kolmandikku kuni kolm
neljandikku antakse dhtul enne magamaminekut ja tilejidnud hommikul. Patsiente tuleb seejérel tiitrida
nende individuaalse ravivastuse alusel.

Efmodyt voib votta koos toiduga voi ilma (vt 16ik 5.2).

Uleminek tavapdraselt suukaudselt glitkokortikoidravilt hiidrokortisooni modifitseeritult vabastavatele
kovakapslitele

Patsientide iileminekul muult suukaudse hiidrokortisooniga asendusravilt Efmodyle tuleb manustada tépselt
sama 60pdevane koguannus, kuid manustatav annus tuleb jagada kaheks, millest kaks kolmandikku kuni
kolm neljandikku antakse ohtul magamamineku ajal ja {ilejadnud hommikul.

Patsientide iileminekul teistelt glitkokortikoididelt hiidrokortisooni modifitseeritult vabastavatele
kovakapslitele tuleb kasutada sobivat teisendustegurit ja patsiendi ravivastust hoolikalt jalgida.

Hiidrokortisooni modifitseeritult vabastavatele kdvakapslitele iileminek voib annuse optimeerimise ajal
esile kutsuda neerupealiste puudulikkuse voi liigse asendamise siimptomeid.

Ei soovitata hiidrokortisooni algannust, mis iiletab 40 mg 66péevas.

Tosise trauma, kaasuva haiguse voi stressirikaste perioodide ajal

Rasketes olukordades tuleb annust kohe suurendada ja hiidrokortisooni suukaudne manustamine tuleb
asendada parenteraalse raviga (vt 16ik 4.4).

Vihem rasketes olukordades, kui hiidrokortisooni parenteraalne manustamine ei ole vajalik, tuleb
fiitisiliselt ja/vdi vaimselt koormavate perioodide ajal manustada lisaks kiiresti vabanevat hiidrokortisooni
Efmody 66pdevases koguannuses, jagatuna kolmeks annuseks (st manustatakse hiidrokortisooni
kahekordne igapdevane annus). samal ajal tuleb jatkata Efmody tavapérase annustamisskeemiga , et
vOimaldada lihtsat naasmist hiidrokortisooni normaalse asendusannuse juurde, kui tdiendav hiidrokortisoon
ei ole enam vajalik.

Kui pika stressiperioodi v&i haiguse tottu on vaja hiidrokortisooni suuremaid 60péevaseid annuseid
kasutada kauem, tuleb tdiendava hiidrokortisooni annust ettevaatlikult vdhendada.

Vahelejddanud annus

Kui Efmody annus jédb vahele, on soovitatav see votta niipea kui vdimalik.



Patsientide eririhmad

Eakad
Kliinilised andmed on piiratud Efmody ohutuse ja efektiivsuse kohta neerupealiste puudulikkuse voi

kaasasiindinud neerupealiste hiiperplaasiaga eakatel patsientidel (iile 65-aastastel). Ule 75-aastaste
patsientide kohta andmed puuduvad.

Neerukahjustus

Kerge kuni mddduka neerukahjustusega patsientidel ei ole annust vaja kohandada. Raske neerukahjustuse
korral on soovitatav jdlgida ravivastust ning vajalik v3ib olla annuse kohandamine (vt 161k 4.4).

Maksakahjustus

Kerge kuni mddduka maksakahjustusega patsientidel ei ole annust vaja kohandada. Raske maksakahjustuse
korral on soovitatav jdlgida ravivastust ning vajalik v3ib olla annuse kohandamine (vt 101k 4.4).

Lapsed

Kliinilised andmed Efmody ohutuse ja efektiivsuse kohta alla 12-aastastel lastel puuduvad. Alla 12-
aastastele laste jaoks on saadaval teised hiidrokortisooni sisaldavad ravimpreparaadid.

Saadaval on piiratud kliinilised andmed Efmody ohutuse ja efektiivsuse kohta 12...18-aastastel noorukitel.
Kliinilises arendusprogrammis raviti Efmodyga kahte < 18-aastast kaasasiindinud neerupealiste
hiiperplaasiaga patsienti. Nende ravivastus oli vorreldav > 18-aastaste patsientide omaga.

Manustamisviis

Suukaudne.

Patsiente tuleb juhendada, et nad neelaksid modifitseeritult vabastavad kdvakapslid alla koos veega.
Kapslit ei tohi nérida, sest seda nérides voib toimeaine vabanemisprofiil muutuda.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Adrenaalne kriis

Teadaoleva neerupealiste puudulikkuse voi kaasasiindinud neerupealiste hiiperplaasiaga patsientidel, kelle
O00pédevased annused ei ole piisavad, v4i suurenenud kortisooli vajadusega olukordades voib tekkida dge
neerupealiste puudulikkus. Seetdttu tuleb patsiente teavitada neerupealiste dgeda puudulikkuse ja
adrenaalse kriisi ndhtudest ja siimptomitest ning vajadusest poorduda viivitamatult arsti poole.
Hiidrokortisoonravi jérsk katkestamine v3ib pdhjustada adrenaalset kriisi vdi l0ppeda surmaga.

Adrenaalse kriisi ajal tuleb hiidrokortisooni manustada suurtes annustes parenteraalselt, eelistatavalt
intravenoosselt koos naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) infusioonilahusega, jargides kehtivaid ravisuuniseid.

Enne operatsiooni, raske trauma vG4i kaasuva haiguse ajal

Enne operatsiooni tuleb anestesioloogi teavitada sellest, et patsient kasutab v3i on kasutanud
kortikosteroide.



Hiidrokortisooni parenteraalne manustamine on pohjendatud liihiajalistel haigusjuhtudel, nditeks rasked
infektsioonid, eriti gastroenteriit oksendamise ja/vdi kdhulahtisusega, mis tahes etioloogiaga korge palavik
voi suur fiilisiline stress, néiteks rasked onnetusjuhtumid ja iildanesteesias toimuvad kirurgilised
protseduurid. Hiidrokortisooni parenteraalse manustamise vajadusel peab patsiendi ravi toimuma ruumides,
kus on olemas elustamiseks vajalikud vahendid juhuks, kui patsiendil tekib adrenaalne kriis.

Vihem rasketes olukordades, kui hiidrokortisooni parenteraalne manustamine ei ole vajalik, néiteks
kergemate infektsioonide v3i mistahes etioloogiaga mddduka palaviku korral ja stressirohketes olukordades
(nt vdiksemad kirurgilised protseduurid), tuleb arvesse votta dgeda neerupealiste puudulikkuse tekkeriski.

Infektsioonid

Hiidrokortisooni asendusannuse kasutamisel ei tohiks infektsioonirisk olla suurem, kuid mis tahes
infektsiooni tuleb suhtuda tosiselt ning steroidi annuse suurendamist tuleb alustada varakult (vt 101k 4.2).
Neerupealiste puudulikkuse voi kaasasiindinud neerupealiste hiiperplaasiaga patsientidel voib
infektsioonide ajal tekkida eluohtlik adrenaalne kriis, mistottu tuleb tagada infektsioonide hoolikas
kliiniline jdlgimine ja varakult tuleb kiisida ndu spetsialistilt.

Immuniseerimine
Kortikosteroide sisaldavad raviskeemid ei pdhjusta neerupealiste puudulikkuse voi kaasasiindinud
neerupealiste hiiperplaasiaga inimestel immunosupressiooni, mistottu elusvaktsiinide manustamine ei ole

vastunaidustatud.

Asendusravina kasutatavate kortikosteroidide korvaltoimed

Enamik kortikosteroididest pohjustatud korvaltoimeid on seotud annuse ja kokkupuute kestusega. Kui
kortikosteroide kasutatakse asendusravina, on korvaltoimete esinemise tdendosus seega viiksem.
Hiidrokortisooni korged (supra-fiisioloogilised) annused voivad pohjustada vererdhu, soola ja veepeetuse
suurenemist ning suurendada kaaliumi eritumist.

Pikaajaline ravi suuremate kui fiisioloogiliste hiidrokortisooni annustega vdib pohjustada Cushingi
siindroomi meenutavaid kliinilisi tunnuseid, koos suurenenud rasvumise, abdominaalse rasvumise,
hiipertensiooni ja diabeediga ning seetdttu pohjustab suurenenud siidame-veresoonkonna haigestumuse ja
suremuse riski.

Patsiente tuleb teavitada diabeedi siimptomitest ja vajadusest otsida meditsiinilist abi, kui need peaksid
ilmnema.

Koik gliitkokortikoidid suurendavad kaltsiumi eritumist ja vihendavad luu remodelleerimise kiirust.
Pikaajaline asendusravi gliikkokortikoididega voib seega vihendada luu mineraalset tihedust (vt 161k 4.8).

Patsiente tuleb hoiatada, et hiidrokortisooni asendusannuseid kasutanud tdiskasvanud patsientidel on
tdheldatud potentsiaalselt raskeid psiihhiaatrilisi reaktsioone, eufooriat, maaniat ning psiihhoosi
hallutsinatsioonide ja deliiriumiga (vt 16ik 4.8). Sellised stimptomid tekivad tiilipiliselt moni péev vdi moni
nidal pérast ravi alustamist. Risk voib olla suurem suurte annuste / siisteemse kasutuse korral (vt ka

161k 4.5), ehkki annuse suuruse jirgi ei saa prognoosida selliste reaktsioonide teket, tiilipi, raskust ega
kestust. Enamik nendest korvaltoimetest moodub annuse vihendamisel voi ravi 1opetamisel, ent vajalik
vOib olla ka spetsiifiline psiihhiaatriline ravi. Patsiente tuleb julgustada héirivate psiihholoogiliste
stimptomite tekkimisel arsti poole pdorduma, eriti meeleolu langusel korral voi suitsiidimotete tekkimisel.
Patsiendid peavad samuti olema valvsad véimalike psiihhiaatriliste hdirete suhtes, mis vdivad tekkida
slisteemsete steroidide annuse vihendamisel voi vahetult pérast ravi 10ppu, ehkki sellistest reaktsioonidest
on teatatud harva.

Kortikosteroide kasutanud patsientidel on harva esinenud anafiilaktoidseid reaktsioone ning
anafiilaktoidsete siimptomite puhul tuleb viivitamatult otsida meditsiinilist abi (vt 16ik 4.8).



Soolestiku tithjenemise ja motoorika héired

Hiidrokortisooni modifitseeritult vabastavad kdvakapslid ei ole soovitatavad patsientidele, kellel on
soolestiku motoorika kiirenenud, nt krooniline k&hulahtisus, sest esineb kortisooli vihenenud imendumise
risk. Puuduvad andmed patsientidest, kellel on teadolevalt aeglane soolestiku tithjenemine vdi vihenenud
motoorikaga haigus/hdire. Nende terviseseisunditega patsientide ravivastust tuleb jalgida.

Kasvupeetus

Kortikosteroidid voivad pohjustada lapse- ja noorukieas kasvupeetust ning see voib olla podrdumatu. Ravi
peab piirduma soovitava kliinilise ravivastuse saavutamiseks minimaalselt vajaliku annusega ja kui tekib
voimalus annuse vihendamiseks, peab see toimuma jark-jargult. Liigne kaalutdus koos kasvukiiruse
aeglustumisega voi muud Cushingi siindroomi siimptomid voi ndhud viitavad iileméiirasele asendusravile
gliikokortikoidiga. Lastel peab kasvu, vererdhku ja {ildist heaolu pidevalt hindama.

Sugukiipsuse kiirem saabumine

Kaasasiindinud neerupealiste hiiperplaasiaga noorukitel voib sugukiipsus saabuda kiiremini. Patsiente tuleb
hoolikalt jélgida ning varase puberteedi vdi sugukiipsuse korral tuleb kaaluda annuse suurendamist.
Soovitatav on noorukeid hoolikalt ja regulaarselt jalgida ja annust kohandada vastavalt individuaalse
patsiendi ravivastusele.

Négemishdired

Kortikosteroidide siisteemsel ja paiksel kasutamisel voib esineda ndgemishéireid. Kui patsiendil tekib
ndgemise dhmastumine voi muid ndgemishéireid, tuleb kaaluda patsiendi suunamist silmaarsti juurde, et
uurida véimalikke pohjusi, mille hulka voivad kuuluda kae, glaukoom v&i harvikhaigused, nagu tsentraalne
seroosne korioretinopaatia, millest on teatatud kortikosteroidide siisteemsel ja paiksel kasutamisel.

Hiipokaleemia

Neerupealiste puudulikkuse ja kaasasiindinud neerupealiste hiiperplaasia ravi korral on tihti vajalik
tdiendav ravi teiste mineralokortikosteroididega. Tuleb jdlgida kaaliumi taset (vt 10igud 4.5 ja 4.8).

Ettevaatusabinoud seoses fertiilsusega

Nii meestel kui naistel, kellel on kaasasiindinud neerupealiste hiiperplaasia tottu madalam viljakus, voib
viljakus taastuda varsti parast Efmody-ravi alustamist, mis v3ib pdhjustada ootamatuid rasedusi. Patsiente
tuleb Efmody-ravi alustamisel teavitada voimalikust viljakuse taastumisest, et nad saaksid kaaluda
rasestumisvastase vahendi vajalikkust (vt 16ik 4.6).

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Hiidrokortisooni metaboliseerib tsiitokroom P450 3A4 (CYP3A4). Seetottu voib CYP3 A4 inhibeerivate voi
indutseerivate ravimite samaaegne manustamine pdhjustada soovimatuid muutusi hiidrokortisooni
seerumikontsentratsioonis ja seelébi kdrvaltoimete, eriti adrenaalse kriisi riski. Selliste ravimite kasutamisel
on annuse kohandamise vajadus prognoositav ja patsiente tuleb hoolikalt jalgida.

CYP3A4 indutseerijad, mille samaaegsel kasutamisel voib olla vaja Efmody annust suurendada, on muu
hulgas jargmised:

- antikonvulsandid: feniitoiin, karbamasepiin ja okskarbasepiin;
- antibiootikumid: rifampitsiin ja rifabutiin;

- barbituraadid, sh fenobarbitaal ja primidoon;

- antiretroviirusravimid: efavirens ja nevirapiin;

- taimsed ravimid, nt liht-naistepuna.



CYP3A4 inhibeerivad ravimid/ained, mille samaaegsel kasutamisel voib olla vaja hiidrokortisooni annust
vihendada, on muu hulgas jargmised:

- seenevastased ravimid: itrakonasool, posakonasool, vorikonasool;
- antibiootikumid: eriitromiitsiin ja klaritromditsiin;

- retroviirusvastased ravimid: ritonaviir;

- greibimahl;

- lagrits.

Kortikosteroidid parsivad hiipogliikeemiliste ravimite, sh insuliini soovitud toimet.
Ravimpreparaadid/ained, mis mojutavad elektroliiiitide tasakaalu, vdivad suurendada hiipokaleemia riski
patsientidel, kes votavad Efmodyt. Nende hulka kuuluvad hiipokaleemilised diureetikumid, stimuleerivad
lahtistid, mineralokortikosteroidid (fludrokortisoon), tetrakosaktiid, veenisisene amfoteritsiin B ja lagrits.
4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Hiidrokortisoon 14bib platsentabarjééri. Hiidrokortisooni metaboliseerib peamiselt platsenta ensiiiim
11BHSD2, et inaktiveerida kortisooni ja vihendada lootega kokkupuudet. Puuduvad mérgid, et rasedatel
naistel oleks asendusravi hiidrokortisooniga seotud kahjulike toimetega lootele. Asendusravi
hiidrokortisooniga tohib kasutada raseduse ajal.

Loomkatsed on ndidanud kortikosteroidide reproduktiivtoksilisust (vt 16ik 5.3).

Imetamine

Hiidrokortisoon eritub inimese piima. Siiski, tdendoliselt ei mdjuta asendusravis kasutatud hiidrokortisooni
annused rinnaga toidetavat vastsiindinut/imikut kliiniliselt olulisel miéral. Asendusravi hiidrokortisooniga
tohib kasutada imetamise ajal.

Fertiilsus

Nii meestel kui naistel, kellel on kaasasiindinud neerupealiste hiiperplaasia tottu madalam viljakus, voib
viljakus taastuda varsti parast Efmody-ravi alustamist. Naistel pShjustab 17-OH progesterooni ja
androsteendiooni vihenemine progesterooni ning testosterooni taseme vastavat langust, mis voib taastada
menstruatsiooni/viljakuse (vt 101k 4.4).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Efmody mojutab kergelt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet. Teatatud on vésimusest ja
peapodritusest (vt 15ik 4.8). Ravimata ja halvasti kompenseeritud neerupealiste puudulikkus vdib mojutada
autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Selles 16igus kasitletakse Efmody kdrvaltoimeid, millest teatati neerupealiste puudulikkuse ja
kaasasiindinud neerupealiste hiiperplaasia kliinilistes uuringutes ning kaasasiindinud neerupealiste
hiiperplaasia turuletulekujirgse jarelevalve kaigus.

Neerupealiste puudulikkuse ja kaasasiindinud neerupealiste hiiperplaasia kliinilistes uuringutes teatati 203-1
Efmodyga ravitud patsiendil 284-st kdrvaltoimest. Véga sageli teatati vdsimusest, mis mdjutas 11,3%

patsientidest. Peavalust (5,4%) ja pearinglusest (4,9%) teatati sageli. Kdige sagedamad kdrvaltoimed, mida
tdheldati ainult kaasasiindinud neerupealiste hiiperplaasia kliinilistes uuringutes, oli kehakaalu tdus (6,9%),
isu suurenemine (4,8%), isu vihenemine (4,1%), asteenia (4,1%), unetus (4,1%) ja karpaalkanali siindroom
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(2,8%). Monel inimestel vdivad kdrvaltoimed muutuda annuse kohandamisel/annuse optimeerimisel (vt
161k 4.2). Pikaajalises jétku-uuringus DIUR-006 teatati mineralokortikoidi saanud patsientidel kahest
tosisest hiipokaleemia (2,2%) korvaltoimest.

Ilma pShjusliku seoseta neerupealiste puudulikkuse juhtumitest, sealhulgas dgedatest juhtumitest, teatati
7,9%-1 kliinilises uuringus osalejatest. Efmody turuletulekujirgse korvaltoimena on teatatud dgedast

neerupealiste puudulikkusest kaasasiindinud neerupealiste hiiperplaasiaga patsientidel.

Korvaltoimete tabel

Allpool on esitatud Efmody korvaltoimed, millest teatati kaasasiindinud neerupealiste hiiperplaasia ja
neerupealiste puudulikkuse kliiniliste uuringute koondpopulatsioonis (n = 203) ning turuletulekujirgse
jarelevalve kdigus. Korvaltoimete sagedus on méadratletud jargnevalt: viga sage (> 1/10), sage (> 1/100
kuni < 1/10), aeg-ajalt (> 1/1 000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni < 1/1 000), viga harv (< 1/10 000)
vOi teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel). Igas esinemissageduse rithmas on
korvaltoimed esitatud tdsiduse vihenemise jérjekorras.

Tabel 1. Korvaltoimed.

MedDRA organsiisteemi klass Seisund Esinemissagedus
Vere ja limfisiisteemi hdired Suurenenud kalduvus verevalumite | Aeg-ajalt
tekkeks
Endokriinsiisteemi hdired Neerupealiste puudulikkus, sh Teadmata
dgedad seisundid’
Cushingoid Aeg-ajalt
Ainevahetus- ja toitumishdired Ulakdhuvalu Sage
Kohulahtisus
liveldus
Uldised hiired ja manustamiskoha Viésimus Viéga sage
reaktsioonid Asteenia Sage
Rasvkoe suurenemine
Perifeerne turse Aeg-ajalt
Turse
Janu
Infektsioonid ja infestatsioonid Paroniihhia Aeg-ajalt
Uuringud Vere kaaliumisisalduse vdhenemine | Sage
Vere testosteroonisisalduse
viahenemine

Vere testosteroonisisalduse tous
Madala tihedusega lipoproteiini tous
Reniini suurenenud tase

Kehakaalu suurenemine
Luutiheduse vihenemine Aeg-ajalt
Osteokaltsiini taseme langus
Reniini taseme langus
Uriinierituse vihenemine
Ainevahetus-ja toitumishéired Ebanormaalne kaalutous Sage
Vihenenud isu
Suurenenud isu
Eeldiabeet
Vere gliikoosisisalduse tdus Aeg-ajalt
Vedelikupeetus
Hiiperinsulineemia
Hiiperlipideemia




Lihaste, luustiku ja sidekoe Artralgia Sage
kahjustused Lihasvdsimus
Lihasendrkus
Lihasevalu
Valu jisemetes
Naérvisiisteemi hdired Karpaalkanali siindroom Sage
Peapooritus
Peavalu
Hiipesteesia
Paresteesia
Unisus Aeg-ajalt
Psiihhiaatrilised hiired Ebatavalised unenidod Sage
Meeleolu langus
Unetus
Arrituvus
Unehéired
Stress
Reproduktiivse siisteemi ja Suur menstruaalverejooks Aeg-ajalt
rinnandirme hiired Menstruaaltsiikli hiired
Naha ja nahaaluskoe kahjustused Akne Sage
Hirsutism
Hiiperhidroos Aeg-ajalt
Nabhastriia

Vaskulaarsed héired Hiipertensioon Aeg-ajalt
! sagedus pohineb turuletulekujirgsetel aruannetel

Valitud kdorvaltoimete kirjeldus

Neerupealiste puudulikkusega patsientidel peab jdlgima dgedat neerupealiste puudulikkuse osas ja seda
kiirelt ravima (vt 16igud 4.2 ja 4.4).

Kortikosteroide kasutanud patsientidel on harva esinenud anafiilaktoidseid reaktsioone, eriti varasema
ravimiallergiaga patsientidel.

Lapseeast neerupealiste puudulikkuse ja kaasasiindinud neerupealiste hiiperplaasia ravi saanud
taiskasvanute anamneesipohistes kohortides on tdheldatud luude mineraalse tiheduse vahenemist ja
luumurdude esinemissageduse suurenemist (vt 10ik 4.4) — ei ole selge, kas seda voib esineda tdnapdevaste
asendusskeemidega hiidrokortisoonravi korral.

Lapseeast neerupealiste puudulikkuse ja kaasasiindinud neerupealiste hiiperplaasia ravi saanud
taiskasvanute anamneesipohistes kohortides on tdheldatud iildise populatsiooniga vorreldes suurenenud
siidameveresoonkonna riskitegureid ja suuremat tserebrovaskulaarse haiguse riski — ei ole selge, kas seda
voib esineda tdnapdevaste asendusskeemidega hiidrokortisoonravi korral.

Lapsed

Efmody kliinilisse arendusprogrammi kaasati piiratud arv lapsi. Hiidrokortisooni on lastel kasutatud iile

60 aasta ja ohutusprofiil sarnaneb tdiskasvanute omaga. Lastel, kellel on kaasasiindinud neerupealiste
hiiperplaasiat ravitud hiidrokortisooniga, on tdheldatud kasvupeetust, mida vdib pdhjustada nii héire ise kui
ka hiidrokortisoon. Lastel, kellel on kaasasiindinud neerupealiste hiiperplaasiat ravitud hiidrokortisooniga,
on téheldatud sugukiipsuse kiiremat saabumist ning seda seostatakse neerupealistes androgeeni
liigtootmisega (vt 16ik 4.4).



Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
vOimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse koigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Hiidrokortisooni iileannustamisele jargnevast dgedast toksilisusest ja/vdi surmajuhtumitest on teatatud
harva. Antidoot puudub. Kroonilisest miirgistusest tulenevate reaktsioonide ravi ei ole tdendoliselt
néidustatud, kui patsiendi terviseseisund ei muuda teda ebaharikult vastuvotlikuks hiidrokortisooni
kahjulikele toimetele. Viimasel juhul tuleb vajadusel alustada siimptomaatilist ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: kortikosteroidid siisteemseks kasutamiseks, gliikokortikoidid. ATC-kood:
HO02ABO09.

Toimemehhanism

Hiidrokortisoon on gliikokortikoid. Glitkokortikoididel on erinevaid toimeid mitmetes kudedes, kus need
seonduvad rakusiseste steroidiretseptoritega.

Farmakodiinaamilised toimed

Hiidrokortisoon on gliikokortikoid ja endogeenselt toodetud kortisooli siinteetiline vorm. Glitkokortikoidid
on nii looduslikult esinevad kui ka siinteetilised adrenokortikaalsed steroidid, mis imenduvad seedetraktist
kiiresti. Kortisool on pohiline neerupealiste koore eritatav kortikosteroid. Looduslikult esinevaid
gliikokortikoide (hiidrokortisoon ja kortisoon), millel on ka soola siilitavad omadused, kasutatakse
asendusravina neerupealiste koore puudulikkuse korral. Tédnu tugevale pdletikuvastasele toimele
kasutatakse neid ka paljude organsiisteemide héirete ravis. Gliikokortikoidide metaboolne toime on
ulatuslik ja mitmekesine. Need modifitseerivad ka organismi immuunsiisteemi vastust mitmesugustele
stiimulitele.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus
Kaasasiindinud neerupealiste hiiperplaasia

Topeltpimedas, topeltimiteeritud uuringus (DIUR-014), milles osales 53 kaasasiindinud neerupealiste
hiiperplaasiaga (21 hiidroksiilaasi puudulikkusega) osalejat, randomiseeriti osalejad saama kas kaks korda
pdevas Efmodyt voi kaks korda paevas koheselt vabastavat hiidrokortisooni pérast 4-nédalast sissejuhatavat
ravi 30 mg koheselt vabastavat hiidrokortisooni pdevas. Ravi alguses (randomiseerimine) oli 28,6%
koheselt vabastava hiidrokortisooni kohorti maératud osalejatest biokeemilise kontrolli all, vorreldes
52,0%-ga Chronocorti rithma méératud osalejatest. Péarast randomiseerimist tehti osalejatele pimemeetodil
annuse tiitrimine 3 visiidi kdigus, kusjuures annust vdhendati (5 mg kaupa igal visiidil), kui osalejatel oli
17-OHP <300 ng/dl ja A4 <150 ng/dl meestel ning <200 ng/dl naistel. Chronocorti ja koheselt vabastava
hiidrokortisooni ravi vahel oli biokeemilise ravivastusega osalejate osakaalu erinevus 10. nédalal 84,0% vs
14,3% ja 16. nddalal 72,0% vs 17,9%. Uuring néitas 28 nédala pérast, et Efmody’i raviga saavutas
biokeemilise ravivastuse rohkem osalejaid (40,0%) vorreldes koheselt vabastava hiidrokortisooni raviga
(14,3%) (p = 0,015). Biokeemilise ravivastusega isikuteks loeti neid, kelle 17-OHP kontsentratsioon

kell 8:00 oli < 1200 ng/dl (36,4 nmol/l) ja lisaks kell 8:00 oli A4 kontsentratsioon < 150 ng/dl (5,2 nmol/I)
meestel voi < 200 ng/dl (7,0 nmol/1) naistel ning tdiendavalt hiidrokortisooni 66paevane koguannus pérast
28-nédalast randomiseeritud ravi mitte {ile 25 mg (kui osaleja oli ravi alguses biokeemilise kontrolli all) v&i
mitte iile 30 mg (kui osaleja ei olnud ravi alguses biokeemilise kontrolli all). Uldiselt oli osalejatel pérast
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ravi Efmody’ga (20,2 mg) madalam keskmine 66pédevane annus vorreldes koheselt vabastava
hiidrokortisooni raviga (26,0 mg) (p < 0,001).

122 kaasasilindinud neerupealiste hiiperplaasiaga osalejal (21-hiidroksiilaasi puudusega) tehtud avatud
uuring (DIUR-005), mis oli randomiseeritud Efmody voi tavalise ravi suhtes ja pimendatud annuse
tiitrimise ja regulaarsete iiledo-profiilidega, ei suutnud saavutada paremuse esmast tulemusniitajat, milleks
oli 17-hiidroksiiprogesteroon 17-OHP 24-tunnise keskmise standardhélbe skoori (SDS, standard deviation
score) profiili muutus uuringu eelselt 24 nddalani. Kontrollitava kella 09.00 17-OHP-ga (< 36 nmol/l)
patsientide osakaal oli Efmody kohordis uuringu eelselt 50%, 24. nddalal 91% ja tavaravi kohordis 71%.
Efmody patsientidel ei esinenud adrenaalseid kriise (vOrreldes 3 episoodiga kontrollriihmas) ja esines
vihem haiguspédevade episoode, kus oli vaja stressi tdttu kdrgemat annust (26 vs. 36 kontrollrithmas), kuid
teatati rohkem kaasuvatest nakkuslikest ja seedekulgla haigustest.

Joonis 1. 17-OHP geomeetriline keskmine 24 tunni profiil uuringu 16pus pérast 24-nédalast intensiivset ravi
kas Efmodyga (seest tdis punktid) voi tavaraviga (seest tithjad punktid).

30-

204

17-OHP nmol/I

0

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

© Tavaline glitkokortikoid 24 nadalat @  Efmody 24 n&dalat

91 osalejaga ohutuse jétkuuuringus, kus tiitrimise viisid 1&bi uurijad (DIUR-006), vihendati annust nii, et
Efmody 06péevase annuse mediaan oli 18. kuul (n=50) 20 mg (uuringueelse 60pdevase annuse mediaanilt
30 mg) ja 17-OHP tasemed jéid kliiniliselt mé&ratud optimaalsesse vahemikku ja androstenedioon oli
normaalse isiku vordlusvahemikus vo6i alla selle.

Neerupealiste puudulikkus

Topeltpimedas, topeltimiteeritud ristuvas uuringus, milles osales 58 primaarse neerupealiste
puudulikkusega patsienti, vorreldi kaks korda 66pdevas manustatava Efmody ja tiks kord 66pdevas
manustatava Plenadreni efektiivsust, ohutust ja taluvust kuni kahekuulise raviperioodi jooksul, mis koosnes
kahest neljaniddalasest raviperioodist. Ravi jirjekord randomiseeriti. Neljanddalase ravi I6pus (1. ja

2. periood) oli seerumi kortisooli mediaanvairtus Efmody’ga ravi ajal kell 07:00 kdrgem (417,0 nmol/l)
vorreldes Plenadren’i raviga (6,04 nmol/1).

Erinevate ravirithmade péaevase siilje kortisooni vaartuste profiilgraafik kella 7:00...22:00 vahel on esitatud
joonisel 2.
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Joonis 2. Uuringus DIUR-016-Al kiiresti vabaneva hiidrokortisooni, Plenadreni ja Efmodyga (Chronocort)
ravitud osalejate paevase siilje kortisoonitaseme profiilgraafik koos normatiivsete andmetega

Varjutatud ala téhistab 14 terve tdiskasvanu normatiivseid andmeid.
Kiiresti vabanev hiidrokortisoon (algtase)

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Deksametasooniga supresseeritud paastunud tervetele tdiskasvanutele suu kaudu iihekordse Efmody 20 mg
annuse manustamise jérel oli hiidrokortisooni imendumine aeglasem ja véiksem, v3rreldes kiire
vabanemisega hiidrokortisooni 20 mg tablettidega, mida nditab Efmody madalam Cpax ja oluliselt pikem
Tmax (seerumi kortisooli Tmax mediaan oli Efmodyga ja hiidrokortisooni tabletiga vastavalt 4,5 tundi ja

0,88 tundi). Efmody biosaadavus néis olevat suurem kui toimeainet kiiresti vabastavatel hiidrokortisooni
tablettidel: seerumi kortisooli ja tuletatud vaba kortisooli iildine kontsentratsioon seerumis oli Efmodyga
vastavalt ligikaudu 19% ja 13% suurem.

Samas populatsioonis selgus, et toit (kdrge rasvasisaldusega eine, mille s66mist alustati 30 minutit enne
annust) aeglustab ja vihendab Efmody 20 mg hiidrokortisooni imendumiskiirust, mida néitas pikem Trmax
(seerumi kortisooli Tmax mediaan oli s66nud ja paastunud osalejatel vastavalt 6,75 tundi ja 4,5 tundi) ja
madalam Cp.x (vihenes so6nud osalejatel u 20%). Uldine seerumikontsentratsioon niis olevat sédnud ja
paastunud osalejatel sarnane (AUCo. ja AUCo.inr geomeetriline vahimruutude keskmise sdonud/paastunud
suhte 90% usaldusintervall oli vahemikus 80...125%). Toimet ei peeta seega kliiniliselt oluliseks.

Jaotumine
Vihemalt 90% hiidrokortisoonist seondub veres podrduvalt valkudega.

Seondumine toimub kahe valgufraktsiooni kaudu: kortikosteroidi siduva globuliini (gliikoproteiin) ja
albumiini fraktsioon.

Biotransformatsioon

Hiidrokortisoon metaboliseerub maksas ja enamikus organismi kudedes hiidrogeenitud ja degradeeritud
vormideks, nt tetrahiidrokortisoon ja tetrahiidrokortisool, mis erituvad uriiniga peamiselt
gliikuroniidkonjugaadina koos véga viikese koguse hiidrokortisooniga muutumatul kujul. Hiidrokortisooni
metaboliseerib CYP3A4 ja hiidrokortisoon on iihtlasi selle regulaator.
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Eritumine

Eelkirjeldatud deksametasooniga supresseeritud paastunud tervete tdiskasvanute populatsioonis olid
eritumise terminaalsed poolviirtusajad sarnased Efmody ja hiidrokortisooni tablettide kasutamisel (seerumi
kortisooli geomeetriline keskmine ti, oli vastavalt 1,38 tundi ja 1,40 tundi). Kliirens oli kiirem

hiidrokortisooni tablettidega kui Efmodyga (seerumi kortisooli geomeetriline keskmine CL/F vastavalt
22,24 1/h ja 18,48 /h).

Neerukahjustus

Neerukahjustusega patsientidel ei ole uuringuid 14bi viidud.

Maksakahjustus

Maksakahjustusega patsientidel ei ole uuringuid l&bi viidud.

Lapsed

Efmody farmakokineetikat ei ole lastel uuritud.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Kortikosteroidide manustamine tiinetele loomadele v6ib pShjustada loote arenguhdireid, sealhulgas
suulaeldhet ja lisasisest kasvupeetust, ning kahjustada aju kasvu ja arengut.
6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiained

Graanulid

Mikrokristalliline tselluloos (E 461)

Povidoon (E 1201)

Metakriiiilhappe-metiiiilmetakriilaadi kopoliimeer (1:2) (E 1205)
Metakriiiilhappe-metiitilmetakriilaadi kopoliimeer (1:1) (E 1205)

Talk (E 553b)
Dibutiitlsebakaat

Kapslikest
Zelatiin

Efmody 5 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kovakapslid (valge/sinine)

Titaandioksiid (E 171)
Indigotiin (E 132)

Efmody 10 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kovakapslid (valge/roheline)

Titaandioksiid (E 171)
Indigotiin (E 132)
Kollane raudoksiid (E 172)
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Triikivarv

Sellak

Must raudoksiid (E 172)

Propiileengliikool

Kaaliumhiidroksiid

6.2 Sobimatus

Ei ole asjakohane.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat

6.4 Saéilitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis.

Hoida pudel tihedalt suletuna niiskuse eest kaitstult.
See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel temperatuuri eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Kapslid tarnitakse suure tihedusega poliietiileenpudelites, millel on desikanti sisaldav lapsekindel
pitseeritud poliipropiileenkork. Uks pudel sisaldab 50 toimeainet modifitseeritult vabastavat kdvakapslit.

Pakendite suurused:

Karbis on 1 pudel, mis sisaldab 50 toimeainet modifitseeritult vabastavat kdvakapslit.

Karbis on 2 pudelit, iga pudel sisaldab 50 toimeainet modifitseeritult vabastavat kdvakapslit (100 kapslit).
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kiisitlemiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hédvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Immedica Pharma AB
113 63 Stockholm
Rootsi

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
Efmody 5 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid: EU/1/21/1549/001 (50 kapslit)
Efmody 10 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid: EU/1/21/1549/002 (50 kapslit)

Efmody 5 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kovakapslid: EU/1/21/1549/004 (100 (2x50) kapslit)
Efmody 10 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid: EU/1/21/1549/005 (100 (2x50) kapslit)
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9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 27. mai 2021
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupéev: 09. jaanuar 2026

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.cu.
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IT LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

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

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.
B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt I lisa: ravimi omaduste kokkuvdte, 16ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
e Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sitestatud direktiivi 2001/83/EU
artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja iga hilisem uuendus
avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

e Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab noutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima vastavalt
miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti ndudel;
e kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v3ib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP, 5 MG KOVAKAPSLID- 50 KAPSLIT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Efmody 5 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid
hiidrokortisoon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 5 mg hiidrokortisooni.

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid

50 toimeainet modifitseeritult vabastavat kdovakapslit

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.
Mitte nérida.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis.

Hoida pudel tihedalt suletuna niiskuse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Immedica Pharma AB
113 63 Stockholm
Rootsi

12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/21/1549/001 50 kapslit

13. PARTII NUMBER
Partii nr:
‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED
‘ 15. KASUTUSJUHEND
‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
Efmody 5 mg
17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI ETIKETT, 5 MG KOVAKAPSLID

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Efmody 5 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid
hiidrokortisoon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 5 mg hiidrokortisooni.

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid

50 toimeainet modifitseeritult vabastavat kdovakapslit

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.
Mitte nérida.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis.

Hoida pudel tihedalt suletuna niiskuse eest kaitstult.
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Immedica Pharma AB
113 63 Stockholm
Rootsi

12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/21/1549/001 50 kapslit

13.

PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15.

KASUTUSJUHEND

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

| 17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Ei kohaldata

18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

Ei kohaldata
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP, 10 MG KOVAKAPSLID- 50 KAPSLIT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Efmody 10 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kovakapslid
hiidrokortisoon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 10 mg hiidrokortisooni.

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid

50 toimeainet modifitseeritult vabastavat kdovakapslit

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.
Mitte nérida.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis.

Hoida pudel tihedalt suletuna niiskuse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Immedica Pharma AB
113 63 Stockholm
Rootsi

12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/21/1549/002 50 kapslit

13. PARTII NUMBER
Partii nr:
‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED
‘ 15. KASUTUSJUHEND
‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Efmody 10 mg

17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voitkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

25



SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI ETIKETT, 10 MG KOVAKAPSLID

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Efmody 10 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kovakapslid
hiidrokortisoon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 10 mg hiidrokortisooni.

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid

50 toimeainet modifitseeritult vabastavat kapslit

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.
Mitte nérida.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis.

Hoida pudel tihedalt suletuna niiskuse eest kaitstult.
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Immedica Pharma AB
113 63 Stockholm
Rootsi

12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/21/1549/002 50 kapslit

13.

PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15.

KASUTUSJUHEND

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

| 17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Ei kohaldata

18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

Ei kohaldata
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP, 5 MG KOVAKAPSLID- 100 (2X50) KAPSLIT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Efmody 5 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kovakapslid
hiidrokortisoon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 5 mg hiidrokortisooni.

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid

100 (2x50) toimeainet modifitseeritult vabastavat kovakapslit

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.
Mitte nérida.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis.

Hoida pudel tihedalt suletuna niiskuse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Immedica Pharma AB
113 63 Stockholm
Rootsi

12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER
Partii nr:
‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED
‘ 15. KASUTUSJUHEND
‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
Efmody 5 mg
17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP, 10 MG KOVAKAPSLID- 100 (2X50) KAPSLIT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Efmody 10 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kovakapslid
hiidrokortisoon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 10 mg hiidrokortisooni.

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid

100 (2x50) toimeainet modifitseeritult vabastavat kdvakapslit

| 5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.
Mitte nérida.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis.

Hoida pudel tihedalt suletuna niiskuse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Immedica Pharma AB
113 63 Stockholm
Rootsi

12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER
Partii nr:
‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED
‘ 15. KASUTUSJUHEND
‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Efmody 10 mg

17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voitkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Efmody 5 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid
Efmody 10 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kovakapslid
hiidrokortisoon

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis on Efmody ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Efmody votmist
Kuidas Efmodyt votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Efmodyt séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUnh WD

1. Mis on Efmody ja milleks seda kasutatakse

Ravim sisaldab toimeainena hiidrokortisooni. Hiidrokortisoon kuulub kortikosteroidideks nimetatavate
ravimite rithma.

Hiidrokortisoon on hormooni kortisooli koopia. Kortisooli toodavad organismis neerupealised.
Efmodyt kasutatakse, kui neerupealised ei tooda piisavalt kortisooli slinnipdrase tervisliku seisundi
tottu, mida nimetatakse kaasasiindinud neerupealiste hiiperplaasiaks voi neerupealiste puudulikkuseks.
See on kasutamiseks tiiskasvanutel ja vihemalt 12-aastastel noorukitel.

2. Mida on vaja teada enne Efmody votmist

Efmodyt ei tohi votta

- kui olete hiidrokortisooni voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Efmody votmist pidage nou arsti voi apteekriga jargmistel juhtudel:

Adrenaalne kriis

- Teil on adrenaalne kriis. Kui oksendate voi olete tdsiselt haige, vdite vajada hiidrokortisooni
stisti. Teie arst Opetab teile, kuidas hddaolukorras siistida.

Infektsioonid

- Teil on infektsioon voi te ei tunne ennast hésti. Teie arst vOib ajutiselt teile madrata lisa
hiidrokortisooni.

Immuniseerimine

- Teil seisab ees vaktsineerimine. Uldjuhul ei mdjuta Efmody vaktsineerimist.
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Fertiilsus

- kui teil on seisundi tdttu, mida nimetatakse kaasasiindinud neerupealiste hiiperplaasiaks vdiksem
viljakus, siis vdib teie viljakus taastuda, monikord varsti parast Efmody ravi alustamist. See
kehtib nii meeste kui naiste kohta. Enne Efmody kasutamist pidage ndu oma arstiga
rasestumisvastaste vahendite kasutamise vajadustest.

Muu

- Teil seisab ees operatsioon. Oelge kirurgile vdi anestesioloogile enne operatsiooni, et saate
Efmodyt.

- Teil on seedesiisteemi krooniline haigus (nt krooniline kdhulahtisus), mis mojutab seda, kuidas
toit soolestikus imendub. Teie arst v3ib teile vilja kirjutada mone muu ravimi voi jalgida teid
tahelepanelikumalt, et kontrollida, kas ravimi annus on dige.

Ilma arstiga ndu pidamata ei tohi te Efmody votmist 18petada, sest teie seisund voib viga kiiresti
oluliselt halveneda.

Kuna Efmody asendab looduslikku hormooni, mida teie organismis ei teki, esineb korvaltoimeid
viiksema tdendosusega, kuid arvesse tuleb votta jargmist:

- Liiga palju Efmodyt vdib mdjutada teie luid, mistottu arst peab jélgima teie annust
tahelepanelikult.

- Monel patsiendil, kes saab hiidrokortisooni, voib tekkida drevus, meeleolu langus voi segadus.
Rédkige oma arstiga, kui teie kditumine muutub ebatavaliseks voi teil tekivad parast ravimi
vOtmise alustamist suitsiidsed motted (vt 161k 4).

- Harvadel juhtudel vib tekkida hiidrokortisooni suhtes allergia. Inimestel, kes on juba
allergilised teistele ravimitele, voib suurema toendosusega tekkida allergia ka hiidrokortisooni
suhtes. Réadkige oma arstile kohe, kui teil tekivad parast Efmody v3tmist allergilised
reaktsioonid, nt turse voi hingamisraskused (nt 16ik 4).

- Suured hiidrokortisooni annused vdivad suurendada siidamehaiguste ja vereringe probleemide
riski, pohjustades vererShu tdusu, soola- ja veepeetust, rasvumist ja suhkurtobe. Rédkige kohe

oma arstile, kui teil on liigse janu siimptomid vdi sage urineerimisvajadus.

- Steroidravi v3ib pdhjustada vere madalat kaaliumisisaldust (hiipokaleemia). Vt 15ik 4. Arst
jélgib teie vere kaaliumisisaldust, et teha kindlaks voimalikud muutused.

- Hiidrokortisoon voib aeglustada laste kasvu. Teie arst jalgib teie kasvu, kui votate Efmodyt.

- Kaasasiindinud neerupealiste hiiperplaasiaga lapsed, kes votavad hiidrokortisooni, véivad
tavapérasest varem saada sugukiipseks voi jouda murdeikka. Arst jilgib teie arengut Efmody
vOtmise ajal.

- Kui teil esineb ndgemise dhmastumist voi muid ndgemishéireid, pidage ndu arstiga.

Muud ravimid ja Efmody

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes

muid ravimeid.

Osa ravimeid voib muuta Efmody toimet ning seetdttu peab arst vdib-olla Efmody annust muutma.

Arstil voib olla vaja suurendada Efmody annust, kui votate teatud ravimeid, sh:
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- epilepsiaravimid: feniitoiin, karbamasepiin, okskarbasepiin;

- barbituraadid, nt fenobarbitaal ja primidoon;

- nakkuste ravimid (antibiootikumid): rifampitsiin ja rifabutiin;

- inimese immuunpuudulikkuse viiruse (HIV) nakkuse ja AIDSi ravimid: efavirens ja nevirapiin;
- taimsed ravimid, nt liht-naistepuna.

Arstil voib olla vaja vihendada Efmody annust, kui votate teatud ravimeid, sh:

- seenhaiguste ravimid: itrakonasool, posakonasool ja vorikonasool;

- nakkuste ravimid (antibiootikumid): eriitromiitsiin ja klaritromditsiin;

- inimese immuunpuudulikkuse viiruse (HIV) nakkuse ja AIDSi ravimid: ritonaviir.

Kui kasutate ravimeid, mis voivad teie kaaliumi taset vdhendada, on teie hiipokaleemia tekke oht

(madal kaaliumi tase) kdrgem kui vottes ainult Efmodyt ning seetdttu teie arst jalgib selle taset. Nende

ravimite hulka kuuluvad:

- Naatriumi (soola) taseme sdilitamiseks kasutatavad ravimid: mineralokortikoidid, néiteks
fludrokortisoon.

- Vedeliku sisalduse vihendamiseks kasutatavad ravimid: diureetikumid.

- Sooletegevuse kiirendamiseks kasutatavad ravimid: stimuleerivad lahtistid.

- Infektsioonide raviks kasutatavad ravimid (antibiootikumid): veenisisene amfoteritsiin B.

- Neerupealise testimiseks kasutatavad ravimid: tetrakosaktiid.

Efmody koos toidu ja joogiga

Osa toite ja jooke vOib muuta Efmody toimet ning seetdttu voib arst teie annust muuta. Nende hulka
kuuluvad:

- greibimahl;

- lagrits (samuti vOib see langetada teie kaaliumi taset veres).

Rasedus, imetamine ja viljakus

Hiidrokortisoonist on teada, et see labib raseduse ajal platsenta ja esineb rinnapiimas, kuid puuduvad
tdendid, et see mojub rinnaga toidetavale vastsiindinutele/imikutele halvasti. Kui te olete rase, imetate
v0i arvate end olevat rase v3i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma
arstiga.

Kui olete kaasasiindinud neerupealiste hiiperplaasiaga naine, kellel ei ole menopausi, vdivad teie
menstruatsioonid taastuda voi muutuda regulaarsemaks. Taastunud viljakus voib pShjustada ootamatut
rasedust isegi enne menstruaalveritsuse taastekkimist. Vt ka 16ik ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*
viljakuse kohta nii meestel kui naistel, kellel on kaasasiindinud neerupealiste hiiperplaasia.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Efmody mojutab kergelt autojuhtimise ja masinate kasitsemise voimet. Ravimata neerupealiste
puudulikkus v6ib mojutada autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet. Radkige oma arstile
viivitamatult, kui tunnete Efmody v3tmisel vésimust voi peapdoritust (vt 101k 4 ,,Voimalikud
korvaltoimed*).

3. Kuidas Efmodyt votta

Tarvitage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst, meditsiinidde voi apteeker on teile selgitanud. Kui te
ei ole milleski kindel, pidage nendega nou.

Teie arst otsustab, milline on Efmody dige algannus ja kohandab seejérel teie annust vastavalt
vajadusele soltuvalt teie haiguse raskusastmele, Efmody ravivastusele ja teie seisundi muutumisele,
kasutades vereanaliilise, et mdota toimet teie neerupealistele ning kontrollida teie naatriumi ja
kaaliumi taset. Arst voib haiguste ajal, enne ja pérast operatsiooni ning stressirikastel acgadel paluda
teil votta Efmody asemel voi sellele lisaks monda teist kortikosteroidi.
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Algannust tuleb jagada 2 annuseks: Shtul antakse kaks kolmandikku kuni kolm neljandikku teie
O0pdevasest annusest ja iilejidnud hommikul.

Efmody hommikune annus tuleb vdtta iilesse drgates ning dhtune annus tuleb votta magamamineku
ajal.

Kasutamine lastel
Puuduvad andmed Efmody ohutuse ja efektiivsuse kohta alla 12-aastastel lastel. Alla 12-aastastele
lastele on saadaval teised hiidrokortisooni sisaldavad ravimid.

Kuidas ravimit votta
Neelake kapslid alla veega.
Arge nérige kapsleid, sest see voib muuta ravimi vabanemist.

Kui te votate Efmodyt rohkem, kui ette nihtud
Kui votate Efmodyt rohkem kui ette ndhtud, votke nou saamiseks otsekohe iihendust oma arsti voi
apteekriga.

Kui te unustate Efmodyt votta
Kui te unustate annust vétta, votke jairgmine annus kohe, kui voimalik.

Kui te Iopetate Efmody votmise
Arge 10petage Efmody votmist ilma eelnevalt arstilt ndu kiisimata. Lopetades jarsult ravimi
kasutamise, vOib tekkida kiiresti adrenaalne kriis.

Kui enesetunne halveneb

Ridkige oma arstile voi apteekrile, kui jadte haigeks, tunnete tugevat stressi, vigastate end voi teil
seisab ees operatsioon, sest arst voib soovitada teil kasutada Efmody asemel vai sellele lisaks monda
muud kortikosteroidi (vt 15ik 2).

Kui te votate liiga palju Efmodyt

Liiga suure Efmody annuse votmine pdhjustab harva miirgistust voi surma, kuid peaksite siiski

vilvitamatult oma arsti teavitama.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Raéiikige oma arstile koigi jairgmiste korvaltoimete tekkimisest niipea kui voimalik:

Tosised korvaltoimed

- Kui teil esineb parast Efmody votmist selliseid reaktsioone nagu turse voi hingamisraskus,
poorduge kohe arsti poole ja rddkige sellest niipea kui voimalik oma arstile, sest need vdivad
olla raske allergilise reaktsiooni ndhud (anafiilaktoidsed reaktsioonid) (vt 16ik 2).

- Adrenaalne kriis ja neerupealiste puudulikkuse siimptomid on sageli teatatud korvaltoimed
(voivad esineda kuni 1 kasutajal 10-st). Kui saate vihem hiidrokortisooni, kui vajate, v3ib teie
enesetunne tosiselt halveneda. Kui tunnete end halvasti ja eriti, kui hakkate oksendama,
teavitage otsekohe oma arsti, sest vdite vajada hiidrokortisooni lisaannust voi siisti.

Muud korvaltoimed

Viga sage (voib esineda enam kui 1 inimesel 10st)
- Visimus (kurnatus)
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Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10st)

kohuvalu (iilakdhu valu)

iiveldus

kohulahtisus

jouetus voi norkus (asteenia)

rasvkoe osakaalu suurenemine

muutused kaaliumisisalduse tasemes veres (hiipokaleemia voi madal kaaliumisisaldus).
muutused testosterooni tasemes veres (testosterooni sisalduse vihenemine voi suurenemine)
muutused madala tihedusega lipoproteiini tasemes veres (LDL-kolesterooli taseme
suurenemine)

neerunéitajate muutused vereanaliilisides (reniini taseme tous)

kehakaalu tdus (sh ebatavaline kehakaalu tous)

véhenenud isu

suurenenud isu

veresuhkru niitajate muutused vereanaliiiisides, taseme suurenemine tiihja kdhuga (tiihja kdhu
gliikoositaseme héire)

liigesevalu (artralgia)

nodrgad voi vasinud lihased (lihasvédsimus, lihasndrkus)

lihasevalu ja jalgade valu (miialgia, jaisemevalu)

poidla voi sormede valu, tuimus, surinad voi tundlikkuse muutus randmeturse tottu
(karpaalkanali siindroom hiipoesteesia vdi paresteesiaga)

peapdoritus

peavalu

ebatavalised unenédod

meeleolu langus

vOimetus magada voi héiritud uni (unetus voi unehdired)

nérvilisus, halb tuju véi tuju langus (arrituvus, stress)

akne

karvakasv (hirsutism).

Aeg-ajalt (voib esineda kuni 1 inimesel 100st)

kergesti tekkivad verevalumid (suurenenud kalduvus verevalumite tekkeks)
Cushingi stindroomiga seotud fiiiisilised tunnused (Cushingoid)

kite, jalgade vai labajalgade turse (perifeerne 6deem)

ndo voi keha turse (paistetus)

janutunne

sorme- vOi varbakiiiinte infektsioon, sh kiiline serva nahk (paroniihhia)
luude horenemine (luutiheduse vihenemine)

muutused veresuhkru tasemes (veresuhkru sisaldus suurenenud igal ajal)
muutused luukoe moodustumise vereanaliilisis (osteokaltsiini vihenemine)
muutused neerude vereanaliiiisis (reniini taseme langus)

vahenenud urineerimine (uriinierituse vihenemine)

uriinipeetus (vedelikupeetus)

insuliinitaseme tous organismis (hiiperinsulineemia)

uimasus voi liigse unisuse tunne (somnolentsus)

vererohked menstruatsioonid (tugev menstruaalverejooks)

ebaregulaarsed menstruatsioonid

liigne higistamine (hiiperhidroos)

venitusarmid (nahastriiad)

vererdhu suurenemine.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

ebapiisav kortisooli tase veres, sh neerupealiste kriis (neerupealiste puudulikkus, sh dge
neerupealiste puudulikkus).
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Hiidrokortisooni pikaajaline ravi voib vidhendada luutihedust. Arst jalgib teie luude seisundit (vt 16ik
2).

Steroidravi vajavad inimestel on suurem siidamehaiguste risk. Arst jélgib teid selle suhtes.

Hiidrokortisooni pikaajaline ravi voib mdjutada laste ja noorte kasvu. Arst jalgib noorte kasvu. Mdnel
kaasasiindinud neerupealiste hiiperplaasiaga lapsel, keda ravitakse hiidrokortisooniga, vdib murdeiga
saabuda varem. Arst jilgib teie arengut (vt 16ik 2).

Lisaks on neerupealsete puudulikkuse asendusravist erinevatel ndidustustel ja suuremates annustes
manustatud hiidrokortisooni ravimite puhul teatatud jairgmistest korvaltoimetest (esinemissagedus
teadmata)

Immuunsiisteemi hdired

varasemate olemasolevate infektsioonide (tuberkuloos, seen- ja viirusinfektsioonid, sh herpes)
dgenemine

Endokriinsed hdired
diabeet (suhkrutobi)

Psiihhiaatrilised hdired
eufooria (kdrgendatud meeleolu) ja psiihhoos (reaalsustaju kaotamine, hallutsinatsioonid)

Silma kahjustused

suurenenud silmasisene rohk ja katarakt

Seedetrakti hdired

diispepsia (seedehdired) ja olemasoleva maohaavandi siivenemine

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
haavade paranemise héire (aeglustumine)

Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused
osteoporoos (luude hdrenemine) koos spontaansete luumurdudega.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib likskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime v3ib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada
rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Efmodyt siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pudelil ja karbil parast ,,K31blik
kuni:“.

Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel temperatuuri eritingimusi.

Hoida originaalpakendis.

Hoida pudel tihedalt suletuna niiskuse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmej4itmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Efmody sisaldab
- Toimeaine on hiidrokortisoon.
o Efmody 5 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid: iiks toimeainet
modifitseeritult vabastav kapsel sisaldab 5 mg hiidrokortisooni
o Efmody 10 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid: iks toimeainet
modifitseeritult vabastav kapsel sisaldab 10 mg hiidrokortisooni
Teised koostisosad on:

Graanulid
- mikrokristalliline tselluloos, povidoon, metakriiiilhappe-metiiiilmetakriilaadi kopoliimeer, talk ja
dibutiiiilsebakaat.

Kapslikest
zelatiin.

Efmody 5 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kovakapslid (valge/sinine)
Titaandioksiid (E171) ja indigotiin (E132)

Efmody 10 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kovakapslid (valge/roheline)
Titaandioksiid (E171), indigotiin (E132) ja kollane raudoksiid (E172)

Triikivérv
Kapslitel kasutatud triikivérv sisaldab Sellakit, musta raudoksiidi (E172), propiileengliikooli ja
kaaliumhiidroksiidi

Kuidas Efmody viilja niieb ja pakendi sisu
- Efmody 5 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kdvakapslid

Kapsel (pikkus ligikaudu 19 mm) labipaistmatu sinise kapslikaanega ja labipaistmatu valge
kapslikehaga, millel on mérgistus ,,CHC 5mg* ja mis sisaldab valgeid kuni valkjaid graanuleid.

- Efmody 10 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad kovakapslid
Kapsel (pikkus ligikaudu 19 mm) libipaistmatu rohelise kapslikaanega ja ldbipaistmatu valge
kapslikehaga, millel on mérgistus, ,,CHC 10mg* ja mis sisaldab valgeid kuni valkjaid
graanuleid.

Efmody tarnitakse suure tihedusega poliietiileenpudelites, millel on desikanti sisaldav lapsekindel
pitseeritud poliipropiileenkork.
Uks pudel sisaldab 50 toimeainet modifitseeritult vabastavat kdvakapslit.

Pakendi suurused:

Karbis on 1 pudel, mis sisaldab 50 toimeainet modifitseeritult vabastavat kdvakapslit.
Karbis on 2 pudelit, iga pudel sisaldab 50 toimeainet modifitseeritult vabastavat kovakapslit
(100 kapslit).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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Miiiigiloa hoidja
Immedica Pharma AB
113 63 Stockholm
Rootsi

Tootja

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

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.
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