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VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Efmody 5 mg séédellysti vapauttava kapseli, kova

Efmody 10 mg saadellysti vapauttava kapseli, kova
Efmody 20 mg séadellysti vapauttava kapseli, kova

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Efmody 5 mqg saadellysti vapauttava kapseli, kova.

Yksi sééadellysti vapauttava kova kapseli siséltad 5 mg hydrokortisonia.

Efmody 10 mg sdadellysti vapauttava kapseli, kova.

Yksi sééadellysti vapauttava kova kapseli siséltad 10 mg hydrokortisonia.

Efmody 20 mqg saadellysti vapauttava kapseli, kova.

Yksi séédellysti vapauttava kova kapseli siséltdd 20 mg hydrokortisonia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Sadadellysti vapauttava kapseli, kova.

Efmody 5 mqg sdadellysti vapauttava kapseli, kova.

Noin 19 mm pitk& kapseli, jossa on lapindkyméton sininen kansiosa ja lapinakyméaton valkoinen
pohjaosa, johon on painettu teksti "CHC 5 mg”. Kapselit sisaltdvit valkoisia tai luonnonvalkoisia
rakeita.

Efmody 10 mqg saadellysti vapauttava kapseli, kova.

Noin 19 mm pitka kapseli, jossa on lapindkyméaton vihred kansiosa ja lapindkymatdn valkoinen
pohjaosa, johon on painettu teksti ’CHC 10 mg”. Kapselit siséltivit valkoisia tai luonnonvalkoisia
rakeita.

Efmody 20 mg siadellysti vapauttava kapseli, kova.

Noin 22 mm pitkd kapseli, jossa on lapindkyméatdn oranssi kansiosa ja l&pindkymaton valkoinen
pohjaosa, johon on painettu teksti ’CHC 20 mg”. Kapselit siséltavit valkoisia tai luonnonvalkoisia
rakeita.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Hoito 12 vuotta tayttaneill& nuorilla ja aikuisilla, joilla on lisdmunuaisen synnynnéinen liikakasvu
(CAH).



4.2  Annostus ja antotapa
Annostus
Hoito on aloitettava lisémunuaisen synnynnaiseen liikakasvuun perehtyneen laakarin valvonnassa.

Yllapitohoidossa annos on méaritettava yksilollisesti kunkin potilaan vasteen mukaan. Pieninta
mahdollista annosta on kaytettava.

Kliinisen vasteen seuranta on tarpeen, ja potilasta on seurattava tarkoin sellaisten merkkien varalta,
jotka saattavat edellyttdd annoksen muuttamista, kuten sairauden remissiosta tai pahenemisesta
johtuvat kliinisen tilan muutokset, elektrolyytteja koskevat muutokset ja erityisesti hypokalemia,
yksilollinen vaste laakevalmisteeseen ja stressin vaikutus (esim. leikkaus, infektio, trauma). Koska
hoito on s&édellysti vapauttava, Kliinista vastetta seurataan verikokeilla. Ilta-annos arvioidaan aamulla
otettavalla verikokeella ja aamuannos iltapaivalla otettavalla verikokeella.

Voimakkaan fyysisen ja/tai henkisen rasituksen aikana voi olla tarpeen suurentaa Efmodyn annosta
ja/tai lisata hoitoon valittdmasti vapauttava hydrokortisoni erityisesti iltapaivalla tai illalla.

Annoksen saatamista on harkittava, jos kéytdssé on samanaikaisesti vahvoja CYP3A4-induktoreja tai -
estdjia (ks. kohta 4.5).

Lisdmunuaisen synnynnaisen liikakasvun hoito

Korvaushoidossa suositellut hydrokortisoniannokset ovat 10-15 mg/m?/vrk 12 vuotta tayttaneille
kasvaville nuorille ja 15-25 mg/vrk téyteen pituuteensa kasvaneille nuorille ja aikuispotilaille, joilla
on lissmunuaisen synnynnéinen liikakasvu. Pienempi annos voi olla riittavé, jos potilas tuottaa jonkin
verran kortisolia endogeenisesti.

Hoidon alussa koko péivdannos on jaettava kahteen annokseen. Kaksi kolmasosaa tai kolme
neljdsosaa paivaannoksesta annetaan illalla ennen nukkumaanmenoa ja loput aamulla. Sen jalkeen
potilaan annosta titrataan yksiléllisen vasteen mukaisesti.

Aamuannos otetaan tyhjéan vatsaan véhintdan tunti ennen ateriaa ja ilta-annos ennen
nukkumaanmenoa vahintdan kaksi tuntia paivan viimeisen aterian jalkeen.

Siirtyminen perinteisestd oraalisesta glukokortikoidihoidosta Efmody-hoitoon

Kun potilaan hoito vaihdetaan perinteisesta suun kautta otettavasta hydrokortisonikorvaushoidosta
Efmodyyn, paivittadinen kokonaisannos séilytetddn samana, mutta annos annetaan kahdessa erassa.
Kaksi kolmasosaa tai kolme neljasosaa annoksesta annetaan illalla ennen nukkumaanmenoa ja loput
aamulla.

Kun potilaan hoito vaihdetaan muista glukokortikoideista Efmodyyn, kdytetdan asianmukaista
muuntokerrointa ja potilaan vastetta on seurattava huolellisesti.

Vaihto Efmodyyn saattaa aiheuttaa lisémunuaisen vajaatoiminnan tai ylikorvauksen oireita annoksen
optimoinnin aikana.

Aloitusannoksen ei suositella olevan yli 40 mg hydrokortisonia vuorokaudessa.

Vakavan trauman, samanaikaisen sairauden tai stressin aikana

Vakavissa tapauksissa annosta on suurennettava vélittdmasti ja oraalinen hydrokortisoni on korvattava
parenteraalisella hoidolla (ks. kohta 4.4).



Jos tilanne on vdhemman vakava eika hydrokortisonin parenteraalinen anto ole tarpeen, fyysisen ja/tai
psyykkisen rasituksen aikana annetaan lisaksi valittdmasti vapauttavaa hydrokortisonia, jonka
paivittainen kokonaisannos on sama kuin Efmodyn. Tama annos jaetaan kolmeen osaan. Efmodyn
antoa jatketaan samoin kuin tavanomaista hoitoa (eli hydrokortisonin kaksinkertaista pdivdannosta),
jotta tavanomaiseen korvaushoitoon Efmodylla voidaan palata helposti, kun ylimaaréinen
hydrokortisoni ei enda ole tarpeen.

Jos hydrokortisonin paivaannosta on suurennettava pitkéaikaisesti pitkittyneen stressin tai sairauden
vuoksi, potilas on vieroitettava varovasti ylimaaraisesta hydrokortisonista.

Valiin jAdneet annokset

Jos Efmody-annos jaa valiin, annos on suositeltavaa ottaa mahdollisimman pian.

Erityispotilasryhmét

Vanhukset
Efmodyn turvallisuudesta ja tehosta yli 65-vuotiailla potilailla ei ole Kliinisia tietoja.

Munuaisten vajaatoiminta

Annosta ei tarvitse séataa potilailla, joilla on lievé tai keskivaikea munuaisten vajaatoiminta. Jos
potilaalla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, kliinistd vastetta on suositeltavaa seurata ja annoksen
saataminen voi olla tarpeen (ks. kohta 4.4).

Maksan vajaatoiminta

Annosta ei tarvitse saataa potilailla, joilla on lievé tai keskivaikea maksan vajaatoiminta. Jos potilaalla
on vaikea maksan vajaatoiminta, kliinista vastetta on suositeltavaa seurata ja annoksen saitaminen voi
olla tarpeen (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat

Efmodyn turvallisuudesta ja tehosta alle 12-vuatiailla lapsilla ei ole kliinisia tietoja. Muita
hydrokortisonia siséltavia ladkevalmisteita on saatavilla alle 12-vuotiaille lapsille.

Nuoret

Efmodyn turvallisuudesta ja tehosta 12—18-vuotiailla nuorilla ei ole kliinisi4 tietoja.
Antotapa

Kapselit on otettava suun kautta.

Potilasta on neuvottava ottamaan kapselit veden kanssa.

Kapseleita ei saa pureskella, silla pureskelu saattaa vaikuttaa vapautumisprofiiliin.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.



4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Lisdmunuaiskriisi

Akuuttia lisamunuaisen vajaatoimintaa voi ilmeta potilailla, joilla on tunnetusti lissamunuaisen
vajaatoiminta, kun paivaannokset ovat riittamattémid tai kortisolin tarve on lisdantynyt. Siksi potilaille
on kerrottava akuutin lissmunuaisen vajaatoiminnan ja lisémunuaiskriisin oireista ja tarpeesta
hakeutua valittémasti hoitoon. Hydrokortisonihoidon akillinen lopettaminen voi aiheuttaa
lisamunuaiskriisin ja kuoleman riskin.

Lisamunuaiskriisin aikana hydrokortisonia annetaan suurina annoksina parenteraalisesti, mieluiten
laskimonsisdisesti. Sen kanssa annetaan natriumkloridia infuusioliuoksena 9 mg/ml (0,9 %) nykyisten
hoitosuositusten mukaisesti.

Ennen leikkausta, vakavan trauman tai samanaikaisen sairauden aikana

Anestesialaékérille on ilmoitettava ennen leikkausta, jos potilas kéyttaa kortikosteroideja tai on
aiemmin kayttanyt kortikosteroideja.

Hydrokortisonin parenteraalinen anto on perusteltua ohimenevien sairausjaksojen aikana. Tallaisia
ovat esimerkiksi vakavat infektiot, erityisesti gastroenteriitti, johon liittyy oksentelua ja/tai ripulia,
mistd tahansa syysté johtuva korkea kuume tai esimerkiksi vakavasta onnettomuudesta tai
yleisanestesiassa tehtdvasta leikkauksesta johtuva kova fyysinen rasitus. Jos parenteraalinen
hydrokortisoni on tarpeen, potilasta on hoidettava paikassa, jossa on taysi elvytysvalmius kehittyvan
lisamunuaiskriisin varalta.

Jos tilanne on vdhemman vakava eikéd hydrokortisonin parenteraalinen anto ole tarpeen, akuutin
lisdimunuaisen vajaatoiminnan riskista on oltava hyvin tietoinen. Tallaisia tilanteita ovat esimerkiksi
lievat tulehdukset, mista tahansa syysta johtuva kohtalainen kuume ja stressaavat tilanteet, kuten
pienet leikkaukset.

Infektiot

Infektioiden todennékdisyyden ei pitdisi lisadntyd hydrokortisonin korvausannoksella, mutta kaikkiin
infektioihin on suhtauduttava vakavasti ja steroidiannosta on suurennettava varhaisessa vaiheessa (ks.
kohta 4.2). Lisdamunuaisen synnynnaisesté liikakasvusta kérsivilla potilailla on infektion aikana
hengenvaarallisen lisamunuaiskriisin riski, joten infektiota on epailtava helposti ja erikoisladkaria on
konsultoitava varhain.

Immunisaatio

Lisdmunuaisen synnynndisesta liikakasvusta karsivien potilaiden kortikosteroidihoidot eivét aiheuta
immunosuppressiota, joten ne eivét ole vasta-aihe el&vaé virusta sisaltavien rokotteiden annolle.

Kortikosteroidikorvaushoidon haittavaikutukset

Useimmat kortikosteroidien haittavaikutukset liittyvéat annokseen ja altistuksen kestoon. Siten
haittavaikutukset ovat epatodennakdisia, kun kortikosteroideja kaytetaan korvaushoitona.

Glukokortikoidihoito on yhteydessé heikentyneeseen glukoosinsietoon ja diabetekseen. Potilaita on
varoitettava diabeteksen oireista ja kehotettava hakeutumaan hoitoon, jos oireita ilmenee.

Kaikki glukokortikoidit lisd&vat kalsiumineritysta ja vahentévat luun uudelleen muotoutumisen
nopeutta. Siksi pitk&aikainen glukokortikoidikorvaushoito voi vahentda luuntiheytta (ks. kohta 4.8).

Potilaita on varoitettava mahdollisista vaikeista psyykkisista haittavaikutuksista. Aikuispotilailla on
havaittu hydrokortisonin korvausannoksilla euforiaa, maniaa sekd psykoosia, johon liittyy
hallusinaatioita ja sekavuustila (ks. kohta 4.8). Qireet kehittyvat yleensa muutaman paivan tai viikon
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kuluttua hoidon aloittamisesta. Riskit saattavat olla suurempia, kun annos on suuri tai altistus on
systeeminen (ks. myos kohta 4.5), vaikka annostasojen perusteella ei voidakaan ennustaa reaktioiden
alkamista, tyyppid, vaikeusastetta tai kestoa. Useimmat reaktiot h&vidvat, kun annosta pienennetéan tai
ladkitys lopetetaan, mutta tietyt hoitotoimet voivat olla tarpeen. Potilaita on kehotettava hakeutumaan
hoitoon, jos huolestuttavia psyykkisia oireita ilmenee ja etenkin silloin, jos on aihetta epéilla
masentuneisuutta tai itsemurha-ajatuksia. Potilaiden on oltava tietoisia my6s mahdollisista
psyykkisista hairioistd, joita voi esiintyd systeemisten steroidien annoksen asteittaisen pienentdmisen
tai niiden kayton lopettamisen aikana tai vélittdmasti sen jélkeen, vaikka téllaisia reaktioita on
ilmoitettu vain harvoin.

Harvinaisissa tapauksissa kortikosteroideja saavilla potilailla on ilmennyt anafylaktoidisia reaktioita.
Hoitoon on hakeuduttava heti, jos anafylaktoidisia oireita ilmenee (ks. kohta 4.8).

Mahantyhjennys ja motiliteettihairitt

Saadellysti vapauttavia valmisteita, kuten Efmodya, ei suositella kortisolialtistuksen heikentymisen
riskin vuoksi potilaille, joilla ruuansulatuskanavan motiliteetti on lisdantynyt eli joilla on krooninen
ripuli. Tietoja ei ole potilaista, joilla mahantyhjennys on vahvistetusti hidasta tai joilla on motiliteettia
vahentava sairaus tai hairio. Kliinista vastetta on seurattava potilailla, joilla on tallainen sairaus.

Kasvun hidastuminen

Kortikosteroidit voivat hidastaa lasten ja nuorten kasvua. Vaikutus voi olla palautumaton. Hoidossa on
kaytettavé pienintd annosta, jolla saavutetaan haluttu hoitovaste, ja annosta on pienennettavé
vahitellen, jos annoksen pienentdminen on mahdollista. Liiallinen painonnousu ja pituuskasvun
hidastuminen tai muut Cushingin oireyhtymaén oireet viittaavat liialliseen glukokortikoidikorvaukseen.
Lasten kasvu, verenpaine ja yleinen hyvinvointi on arvioitava usein.

Nopeutunut sukupuolinen kypsyminen

Lisdmunuaisen synnynnadista liikakasvua sairastavilla nuorilla voi esiintyd nopeutunutta sukupuolista
kypsymista. Potilaita on seurattava tiiviisti. Jos varhaisen murrosian tai nopeutuneen sukupuolisen
kypsymisen merkkeja ilmenee, on harkittava annoksen suurentamista. Nuoria potilaita on suositeltavaa
seurata huolellisesti ja sddnnollisesti ja annosta on suositeltavaa sadtéa potilaan yksilollisen vasteen
mukaisesti.

Nakohairiot

Nékohairioita saatetaan ilmoittaa systeemisten tai paikallisten kortikosteroidien kayton yhteydessa. Jos
potilaalla esiintyy oireita, kuten nddn hdméartymista tai muita ndkohéirioita, on harkittava potilaan
lahettamista silmal&akarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma
tai harvinaiset sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joita on ilmoitettu systeemisten
tai paikallisten kortikosteroidien kaytdn jalkeen.

Lisdmunuaisen synnynndinen liikakasvu edellyttad usein lisdhoitoa mineralokortikosteroideilla.
Varotoimi

Seké& miehill4 ettd naisilla, joiden hedelmallisyys on heikentynyt lissmunuaisen synnynnaisen
liikakasvun takia, hedelmallisyys voi palautua pian Efmody-hoidon aloittamisen jalkeen. Tdma voi
johtaa odottamattomiin raskauksiin. Potilaille on ilmoitettava hedelmallisyyden palautumisen
mahdollisuudesta Efmody-hoitoa aloitettaessa, jotta he voivat arvioida, tarvitsevatko he ehkaisyé (ks.
kohta 4.6).



45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Hydrokortisoni metaboloituu sytokromi P450 3A4:n (CYP3A4:n) kautta. CYP3A4:n estdjini tai
induktoreina toimivien ladkevalmisteiden samanaikainen anto voi siksi johtaa epatoivottuihin
muutoksiin seerumin hydrokortisonipitoisuuksissa. Tahén liittyy haittavaikutusten ja etenkin
lisamunuaiskriisin riski. Annoksen muuttaminen saattaa olla tarpeen téllaisia ladkevalmisteita
kaytettdessd, ja potilaita on seurattava tarkoin.

CYP3A4:44 indusoivia laékevalmisteita, jotka saattavat edellyttdd Efmody-annoksen suurentamista,
ovat esimerkiksi seuraavat:

- kouristuslaakkeet; fenytoiini, karbamatsepiini ja okskarbatsepiini
- antibiootit: rifampisiini ja rifabutiini

- barbituraatit, mukaan lukien fenobarbitaali ja primidoni

- retrovirusladkkeet: efavirentsi ja nevirapiini

- kasvirohdosvalmisteet, kuten mékikuisma.

CYP3A4:44 estdvia ladkevalmisteita tai aineita, jotka saattavat edellyttad hydrokortisoniannoksen
pienentamistd, ovat esimerkiksi seuraavat:

- sienilddkkeet: itrakonatsoli, posakonatsoli, vorikonatsoli
- antibiootit: erytromysiini ja klaritromysiini

- retrovirusladkkeet: ritonaviiri

- greippimehu

- lakritsa.

Kortikosteroidit antagonisoivat hypoglykeemisten ladkevalmisteiden, kuten insuliinin, haluttua
vaikutusta.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Hydrokortisoni ldpéisee istukan. Hydrokortisoni metaboloituu padasiassa istukan 11HSD2:n kautta
epaaktiiviseksi kortisoniksi, mika vahentéa sikion altistumista. Ei ole viitteita siitd, ettd raskaana
olevien naisten hydrokortisonikorvaushoitoon liittyisi haitallisia vaikutuksia sikiolle.
Hydrokortisonikorvaushoitoa voi kéyttaa raskauden aikana.

Eldinkokeissa on havaittu kortikosteroideihin liittyvaa lisdantymistoksisuutta (ks. kohta 5.3).

Imetys

Hydrokortisoni erittyy rintamaitoon. Korvaushoidossa kaytettavill4 hydrokortisoniannoksilla ei
todenndkaoisesti ole kliinisesti merkittdvad vaikutusta lapseen. Hydrokortisonikorvaushoitoa voi
kayttad imetyksen aikana.

Hedelmallisyys

Seka miehilla etté naisilla, joiden hedelméllisyys on heikentynyt liséamunuaisen synnynnéisen
liikakasvun takia, hedelmaéllisyys voi palautua pian Efmody-hoidon aloittamisen jélkeen. Naisilla 17-
OH-progesteronin ja androstenedionin vaheneminen johtaa progesteronin ja testosteronin vastaavaan
laskuun, miké& voi palauttaa kuukautiset/hedelméllisyyden (ks. kohta 4.4).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn
Efmodylla on vahainen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Vasymysté ja huimausta on

ilmoitettu. Hoitamaton lisdmunuaisen vajaatoiminta ja riittdméaton korvaushoito voivat vaikuttaa
ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.



4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Kliinisessa tutkimuksessa yleisin vakava haittatapahtuma oli akuutti lisémunuaisen vajaatoiminta (4,2
% Efmody-hoitoa saaneista potilaista). Muita yleisid Efmody-hoitoon liittyvid reaktioita olivat
vasymys (11,7 % potilaista), paansarky (7,5 %), lisdantynyt ruokahalu (5,8 %), huimaus (5,8 %) ja
painonnousu (5,8 %).

Haittavaikutustaulukko

Efmodyn yleisimmin ilmoitetut reaktiot kliinisen ladketutkimuksen yhdistetyssa potilasjoukossa on
esitetty seuraavassa taulukossa. Yleisyydet ovat seuraavat: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, <
1/10) ja melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100).

Taulukko 1. Yhteenveto kliinisessa ladketutkimuksessa ilmenneista haittavaikutuksista

MedDRAN elinjarjestelma Tapahtuma Yleisyys
Umpierityssairaudet Lisdmunuaisen vajaatoiminta, mukaan lukien Yleinen
akuutit tapahtumat
Aineenvaihdunta ja ravitsemus Lis&dantynyt ruokahalu Yleinen
Heikentynyt ruokahalu Yleinen
Verenglukoosin suurentunut paastoarvo Yleinen
Psyykkiset hairiot Unettomuus Yleinen
Epanormaalit unet Yleinen
Masentunut mieliala Yleinen
Unihdirié Yleinen
Hermosto Padnsarky Yleinen
Huimaus Yleinen
Rannekanavaoireyhtymd Yleinen
Tuntoaistimushdirié Yleinen
Ruoansulatuselimisto Pahoinvointi Yleinen
Ylavatsakipu Yleinen
Iho ja ihonalainen kudos Akne Yleinen
Epénormaali hiusten- ja karvankasvu Yleinen
Luusto, lihakset ja sidekudos Nivelkipu Yleinen
Lihasvasymys* Yleinen
Lihaskipu Yleinen
Raajakipu Yleinen
Yleisoireet ja antopaikassa Voimattomuus Yleinen
todettavat haitat
Vésymys Hyvin
yleinen
Tutkimukset Painonnousu Yleinen
Reniiniarvon suureneminen Yleinen

*Sisaltaa lihasheikkouden

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Lisdmunuaisen vajaatoiminta (mukaan lukien akuutit tapahtumat).

Akuuttia lisdmunuaisen vajaatoimintaa ilmoitettiin Kliinisen tutkimusohjelman aikana, mutta niiden ei
katsottu liittyvdn Efmodyyn. Lisdmunuaisen vajaatoimintaa sairastavia potilaita on tarkkailtava
akuutin lisdmunuaisen vajaatoiminnan varalta, ja se on hoidettava viipymaétté (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Harvoissa tapauksissa kortikosteroideja saaneilla potilailla on esiintynyt anafylaktoidisia reaktioita
etenkin silloin, kun potilaalla on ollut aiempia allergioita ladkevalmisteille.
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Aiemmissa kohorteissa on havaittu luuntiheyden pienenemisté ja murtumien lisdantymisté aikuisilla,
jotka ovat saaneet hoitoa lisimunuaisen synnynnéiseen liikakasvuun lapsuudesta lahtien (ks. kohta
4.4). On epaselvéa, liittyvatkd namé hydrokortisonihoitoon, jossa noudatetaan nykyisié korvaushoitoa
koskevia ohjeita.

Aiemmissa kohorteissa on havaittu kardiovaskulaaristen riskitekijoiden lisdantymisté ja
aivoverisuonisairauden riskin suurenemista aikuisilla, jotka ovat saaneet hoitoa lisémunuaisen
synnynndiseen liikakasvuun lapsuudesta lahtien. On epaselvaa, liittyvatkd ndma
hydrokortisonihoitoon, jossa noudatetaan nykyisia korvaushoitoa koskevia ohjeita.

Pediatriset potilaat

Efmodyn kliinisessa kehitysohjelmassa ei ollut lapsipotilaita. Hydrokortisonia on kéytetty yli 60
vuotta pediatriassa, ja sen turvallisuusprofiili vastaa aikuisten turvallisuusprofiilia. Kasvun
hidastumista on havaittu lapsilla, jotka ovat saaneet hydrokortisonihoitoa lisamunuaisen
synnynndiseen liikakasvuun. Sen aiheuttaja voi olla sek& sairaus ettd hydrokortisoni. Nopeutunutta
sukupuolista kypsymista on havaittu lapsilla, jotka ovat saaneet hydrokortisonihoitoa lissamunuaisen
synnynnaiseen liikakasvuun. Se liittyy lisamunuaisen liialliseen androgeenituotantoon (ks. kohta 4.4).

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&é ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisista la&kevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa l&akevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetadn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

IImoitukset akuutista toksisuudesta ja/tai kuolemista hydrokortisonin yliannostuksen yhteydessa ovat
harvinaisia. Vastaldaketta ei ole. Kroonisesta myrkytyksesta johtuvat reaktiot eivét todennédkdisesti
vaadi hoitoa, ellei potilas ole jonkin sairauden vuoksi erityisen herkké hydrokortisonin
haittavaikutuksille. Tall6in annetaan oireenmukaista hoitoa tarvittaessa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: systeemiseen kéyttoon tarkoitetut kortikosteroidit, glukokortikoidit.
ATC-koodi: HO2ABO09.

Vaikutusmekanismi

Hydrokortisoni on glukokortikoidi. Glukokortikoidit vaikuttavat usealla tavalla useisiin kudoksiin
solunsisdisten steroidireseptorien valityksella.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Hydrokortisoni on glukokortikoidi ja elimistdn tuottaman kortisolin synteettinen muoto.
Glukokortikoidit ovat seka luontaisesti esiintyvié ettd synteettisia lisémunuaiskuoren steroideja, jotka
imeytyvat helposti ruoansulatuskanavasta. Kortisoli on tarkein lissamunuaiskuoren erittdméa
kortikosteroidi. Luontaisesti esiintyvia glukokortikoideja (hydrokortisonia ja kortisonia), joilla on
myds suolaa kerddvia ominaisuuksia, kdytetaan lissmunuaiskuoren puutostilojen korvaushoitoon.
Liséksi niiden tehokasta tulehdusta ehkaisevaa vaikutusta hyddynnetaan eri elinjarjestelmien
hairidissd. Glukokortikoideilla on voimakkaita ja vaihtelevia metabolisia vaikutuksia. Lisaksi ne
muuttavat elimiston immuunivastetta eri arsykkeille.
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Kliininen teho ja turvallisuus

Tutkimuksessa 122 osallistujaa, joilla oli geneettisesti diagnosoitu 21-hydroksylaasin puute,
satunnaistettiin saamaan Efmody-hoitoa tai jatkamaan vakiohoitoa. Sokkoutetulla annostitrauksella ja
saanndllisilla yon yli -profiileilla ei saavutettu paremmuuden ensisijaista paatetapahtumaa eli 24
tunnin keskimaéaraisen standardipoikkeamapisteytyksen (SDS) muutosta 17-hydroksiprogesteronin
(17-OHP) profiilissa lahtttasosta viikolle 24. 17-OHP:n standardipoikkeamapisteytys oli pienempi
Efmody-kohortissa kuin vakiohoidossa viikolla 4 ja viikolla 12. Viikolla 24 17-OHP:n
standardipoikkeamapisteytys oli alempi aamujaksolla (klo 7.00-15.00), mutta ei illalla tai yon yli (ks.
myds kuva 1, josta ilmenee 17-OHP:n geometrinen keskimadréinen 24 tunnin profiili 24 viikon
intensiivihoidon jélkeen). 17-OHP:n kayran alle jadva pinta-ala (AUC) pieneni kummassakin
ryhmassd, mutta enemman Efmody-kohortissa. Niiden potilaiden osuus, joiden klo 9.00 mitattu 17-
OHP (< 36 nmol/l) oli 50 prosenttia lahtétilanteessa ja viikolla 24, oli 91 prosenttia Efmody-kohortissa
ja 71 prosenttia vakiohoitoa saaneessa kohortissa. Efmody-patilailla ei ilmennyt lisamunuaiskriisia
(vertailuhaarassa oli kolme tapausta). Heill& oli véhemman sairauslomaepisodeja, joissa annosta taytyi
nostaa stressin vuoksi (26 Efmody-ryhméssé ja 36 vertailuhaarassa), vaikka samanaikaisia infektioita
tai maha-suolikanavan sairauksia ilmoitettiin enemman. Hydrokortisonin ekvivalenttina annoksena
mitattu glukokortikoidin paivaannos suureni useimmilla potilailla tutkimuksen aikana (ks. taulukko 2).

Taulukko 2. Glukokortikoidin paivdannoksen muutokset vaiheen 3 tutkimuksessa DIUR-005

Annos Saadellysti vapauttavia kovia Tavanomaista
hydrokortisonikapseleita glukokortikoidia saanut
saanut ryhma ryhmé

Lahtotilanne | 24 viikkoa |Lahtotilanne | 24 viikkoa

Kaikki (hydrokortisonin
ekvivalentit annokset)*

Mediaani pdivéannos (mg) 25,0 30,0 25,0 31,3
Hydrokortisonia lahtétilanteessa
saaneet

Mediaani pdivédannos (mg) 20,0 25,0 23,75 25,0

Prednisonia/prednisolonia
ldhtdtilanteessa saaneet

Mediaani paivaannos (mg) 30 27,5 26,6 32,8
Deksametasonia lahtotilanteessa
saaneet

Mediaani pdivéannos (mg) 30 30 40 40
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17-OHP nmol/I

Kuva 1. 17-OHP:n geometrinen keskimaarainen 24 tunnin profiili tutkimuksen lopussa 24 viikon
intensiivihoidon jalkeen joko Efmodylla (mustat ympyrét) tai vakiohoitona(valkoiset ympyrat).

30-

0 1 I 1 1 1 I 1
15:00 19:00 23:00 03:00 07:00 11:00 15:00

O T_gvanomalnen glukokortikoidi 24 @ Efmody 24 viikkoa
viikkoa

Turvallisuutta koskevassa jatkotutkimuksessa 91 potilaalla, joiden annosta tutkijat titrasivat, Efmodyn

mediaani pdivdannos pieneni ja oli 18 kuukauden kohdalla tehdyssé vélianalyysissa (n = 50) 20 mg

(lahtétason mediaani paivaannos oli 30 mg). 17-OHP-tasot pysyivat kliinisesti maaritetyilla

optimaalisilla alueilla ja androsteenidioni oli enintddn normaalilla viitealueella.

Kliinisten tutkimusten turvallisuusarvioinnissa raportoitiin hoitoon liittyvien haittavaikutusten eroista
hoitoryhmien valilla (ilmoitettu suositettavan termin perusteella). Merkittdvimmat erot Efmodya ja
vakiohoitoa glukokortikoideilla saaneiden ryhmien vélilld ilmoitettiin paansaryn (7,5 % vs. 1,6 %),
ruokahalun lisddntymisen (5,8 % vs. 3,3 %), painonnousun (ml. poikkeava painonnousu) (9,2 % vs.
1,6 %), ruokahalun alentumisen (5.0 % vs. 0 %) ja pahoinvoinnin (4,2 % vs. 1,6 %) osalta.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Kun terveille paastonneille aikuisille, joille tehtiin deksametasonisuppressio, annettiin kerta-annos
suun kautta, hydrokortisonin imeytyminen Efmody 20 mg -valmisteesta viivastyi ja vaheni verrattuna
valittémasti vapauttaviin 20 mg:n hydrokortisonitabletteihin. Téta heijasti Efmodyn pienempi Cmax ja
merkittavasti pidempi Tmax (Seerumin kortisolin mediaani Tmax 4,5 tuntia Efmodylle ja 0,88 tuntia
hydrokortisonitableteille). Efmodyn hy6tyosuus vaikutti olevan parempi kuin valittémasti
vapauttavien hydrokortisonitablettien. Efmodyn osalta kokonaisaltistuminen seerumin kortisolille oli
noin 19 prosenttia suurempi ja johdetulle vapaalle kortisolille noin 13 prosenttia suurempi.

Samassa ryhmassa ruoan (rasvaisen aterian, joka alkoi 30 minuuttia ennen annoksen ottamista)
havaittiin viivastyttdvan ja véhentavan hydrokortisonin imeytymistd Efmody 20 mg -valmisteesta.
Téaté heijasti pidentynyt Tmax (Mmediaani Tmax Seerumin kortisolille 6,75 tuntia ruokailleille ja 4,5 tuntia
paastonneille) ja pienempi Cmax (laski noin 20 prosenttia ruokailleilla). Yleisesti ottaen altistuminen
vaikutti samankaltaiselta ruokailleilla ja paastonneilla tutkimushenkil6illg
(ruokailleiden/paastonneiden suhteen 90 %:n luottamusvalit AUCo.::n ja AUCo.inr:n geometrisille
pienimman neliosumman keskiarvoille olivat alueella 80-125 %). Siksi vaikutusta ei pideté kliinisesti
merkittdvana.
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Jakautuminen
Vahintaan 90 prosenttia kiertdvésté hydrokortisonista sitoutuu palautuvasti proteiineihin.

Sitoutumisesta vastaa kaksi proteiinifraktiota. Toinen niistd, kortikosteroidia sitova globuliini, on
glykoproteiini ja toinen on albumiini.

Biotransformaatio

Hydrokortisoni metaboloituu maksassa ja useimmissa kudoksissa hydrogenoiduiksi ja hajonneiksi
muodoiksi, kuten tetrahydrokortisoniksi ja tetrahydrokortisoliksi, jotka erittyvét virtsaan, padasiassa
glukuronideiksi konjugoituina, yhdessa muuttumattoman hydrokortisonin kanssa, jota on hyvin pieni
osuus. Hydrokortisoni metaboloituu CYP3A4:n vélitykselld sekd séételee CYP3A4:84.

Eliminaatio

Edelld kuvatussa terveessa paastonneessa aikuisryhmassa, jolle oli tehty deksametasonisuppressio,
Efmodyn ja hydrokortisonitablettien terminaalisen eliminaation puoliintumisajat olivat samankaltaisia
(seerumin kortisolin geometrinen keskimadrainen ty, 1,38 tuntia ja 1,40 tuntia).
Hydrokortisonitablettien puhdistuma vaikutti olevan suurempi kuin Efmodyn (seerumin kortisolin
CL/F-arvon geometrinen keskiarvo 22,24 1/h ja 18,48 I/h).

Pediatriset potilaat

Efmodyn farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu pediatrisilla potilailla.

Erityisryhmét

Tutkimuksia ei ole tehty potilailla, joilla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kortikosteroidien anto tiineille eldimille voi aiheuttaa sikiokehityksen poikkeavuuksia, kuten
suulakihalkion, sikién kasvun hidastumista ja aivojen kasvuun ja kehitykseen kohdistuvia vaikutuksia.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Rakeet

Mikrokiteinen selluloosa

Povidoni

Metakryylihappo-metyylimetakrylaatti-kopolymeeri (1:2)
Metakryylihappo-metyylimetakrylaatti-kopolymeeri (1:1)

Talkki
Dibutyylisebakaatti

Kapseli

Liivate
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Efmody 5 mqg séadellysti vapauttava kapseli, kova (valkoinen/sininen)

Titaanidioksidi (E171)
Indigotiini (E132)

Efmody 10 mg saadellysti vapauttava kapseli, kova (valkoinen/vihred)

Titaanidioksidi (E171)
Indigotiini (E132)
Keltainen rautaoksidi (E172)

Efmody 20 mg saadellysti vapauttava kapseli, kova (valkoinen/oranssi)

Titaanidioksidi (E171)

Keltainen rautaoksidi (E172)

Punainen rautaoksidi (E172)

Painovari

Sellakka

Musta rautaoksidi (E172)

Propyleeniglykoli

Kaliumhydroksidi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4  Sailytys

Sailyta alkuperaispakkauksessa.

Suojaa kosteudelta pitaméalla purkki tiiviisti suljettuna.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid varastointilampaotiloja.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Kapselit toimitetaan suuritiheyspolyeteenista valmistetuissa purkeissa, joissa on lapsiturvallinen
sinetGity polypropeeninen kierrekansi ja kuivausaine. Yksi purkki siséltad 50 séadellysti vapauttavaa
kovaa kapselia.

Pakkauskoko:

Kotelo, jossa on 1 purkki, joka siséltda 50 saadellysti vapauttavaa kovaa kapselia.

Kotelo, jossa on 2 purkkia, joista kumpikin sisaltdd 50 sdadellysti vapauttavaa kovaa kapselia (100
kapselia).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A,
1181LD Amstelveen,
Alankomaat

Puh. +31 (0)20 6615 072

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Efmody 5 mg séédellysti vapauttava kapseli, kova EU/1/21/1549/001 (50 kapselia)

Efmody 10 mg saddellysti vapauttava kapseli, kova EU/1/21/1549/002 (50 kapselia)

Efmody 20 mg séadellysti vapauttava kapseli, kova EU/1/21/1549/003 (50 kapselia)

Efmody 5 mg saddellysti vapauttava kapseli, kova EU/1/21/1549/004 (100 (2x50) kapselia)
Efmody 10 mg séadellysti vapauttava kapseli, kova EU/1/21/1549/005 (100 (2x50) kapselia)
9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myéntdmisen paivamaara: 27. toukokuuta 2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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LIITEN

ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T)
VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Eran vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite

(osoitteet)

Delpharm Lille SAS

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

Wasdell Europe Limited

IDA Dundalk Science and Technology Park
Mullagharlin

Dundalk

Co. Louth, A91 DETO

Irlanti

Laakevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erén vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke, jonka maaraamiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
e Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet maaraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maéadritelty Euroopan unionin viitepaivimaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltavassa
luettelossa, josta on séadetty direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my6hemmissé péivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan l&ddkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myhempien paivitysten mukaisesti.

Pdivitetty RMP tulee toimittaa
o Euroopan laékeviraston pyynnosté
e kun riskienhallintajérjestelmad muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tarkea tavoite
(l&8keturvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO 5 MG KOVAT KAPSELIT- 50 KAPSELIA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Efmody 5 mg séédellysti vapauttava kapseli, kova
hydrokortisoni.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kapseli sisaltad 5 mg hydrokortisonia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Saadellysti vapauttava kapseli, kova

50 saddellysti vapauttavaa kovaa kapselia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta alkuperaispakkauksessa.

Suojaa kosteudelta pitdmalla purkki tiiviisti suljettuna.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen
Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1549/001 50 kapselia

13. ERANUMERO

Era

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Efmody 5 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltad yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PURKIN ETIKETTI 5 MG KOVAT KAPSELIT

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Efmody 5 mg séédellysti vapauttava kapseli, kova
hydrokortisoni.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kapseli sisaltad 5 mg hydrokortisonia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Saadellysti vapauttava kapseli, kova

50 saddellysti vapauttavaa kovaa kapselia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta alkuperaispakkauksessa.

Suojaa kosteudelta pitdmalla purkki tiiviisti suljettuna.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen
Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1549/001 50 kapselia

13. ERANUMERO

Era

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO 10 MG KOVAT KAPSELIT- 50 KAPSELIA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Efmody 10 mg séadellysti vapauttava kapseli, kova
hydrokortisoni.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kapseli sisaltaad 10 mg hydrokortisonia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Séaadellysti vapauttava kapseli, kova

50 saddellysti vapauttavaa kovaa kapselia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alkuperdispakkauksessa.

Suojaa kosteudelta pitdmalla purkki tiiviisti suljettuna.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen
Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1549/002 50 kapselia

13. ERANUMERO

Era

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Efmody 10 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltad yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PURKIN ETIKETTI 10 MG KOVAT KAPSELIT

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Efmody 10 mg séadellysti vapauttava kapseli, kova
hydrokortisoni.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kapseli sisaltaad 10 mg hydrokortisonia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Séaadellysti vapauttava kapseli, kova

50 saddellysti vapauttavaa kapselia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alkuperdispakkauksessa.

Suojaa kosteudelta pitdmalla purkki tiiviisti suljettuna.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen
Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1549/002 50 kapselia

13. ERANUMERO

Era

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO 20 MG KOVAT KAPSELIT- 50 KAPSELIA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Efmody 20 mg séadellysti vapauttava kapseli, kova
hydrokortisoni.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kapseli sisaltaad 20 mg hydrokortisonia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Séaadellysti vapauttava kapseli, kova

50 saddellysti vapauttavaa kovaa kapselia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alkuperdispakkauksessa.

Suojaa kosteudelta pitdmalla purkki tiiviisti suljettuna.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen
Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1549/003 50 kapselia

13. ERANUMERO

Era

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Efmody 20 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PURKIN ETIKETTI 20 MG KOVAT KAPSELIT

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Efmody 20 mg séadellysti vapauttava kapseli, kova
hydrokortisoni.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kapseli sisaltaad 20 mg hydrokortisonia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Séaadellysti vapauttava kapseli, kova

50 saddellysti vapauttavaa kapselia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta alkuperaispakkauksessa.

Suojaa kosteudelta pitdmalla purkki tiiviisti suljettuna.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen
Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1549/003 50 kapselia

13. ERANUMERO

Era

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO 5 MG KOVAT KAPSELIT- 100 (2X50) KAPSELIA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Efmody 5 mg séédellysti vapauttava kapseli, kova
hydrokortisoni.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kapseli sisaltdd 5 mg hydrokortisonia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Saadellysti vapauttava kapseli, kova

100 (2x50) séadellysti vapauttavaa kovaa kapselia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

| 1. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alkuperaispakkauksessa.

Suojaa kosteudelta pitdmalla purkki tiiviisti suljettuna.
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10.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11.

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen
Alankomaat

12.

MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO
Era
| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU
| 15. KAYTTOOHJEET
| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
Efmody 5 mg
17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

18.

YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO 10 MG KOVAT KAPSELIT- 100 (2X50) KAPSELIA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Efmody 10 mg séadellysti vapauttava kapseli, kova
hydrokortisoni.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kapseli sisaltaad 10 mg hydrokortisonia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Séaadellysti vapauttava kapseli, kova

100 (2x50) saadellysti vapauttavaa kovaa kapselia

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alkuperdispakkauksessa.

Suojaa kosteudelta pitdmalla purkki tiiviisti suljettuna.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen
Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Era

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Efmody 10 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Efmody 5 mg séadellysti vapauttava kapseli, kova

Efmody 10 mg saadellysti vapauttava kapseli, kova

Efmody 20 mg saadellysti vapauttava kapseli, kova
hydrokortisoni

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen ottamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méaaratty vain sinulle eika sité pida antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillad olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myads sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Efmody on ja mihin sitd kaytetaan

Mit& sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Efmodya
Miten Efmodya otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Efmodyn sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

U Wb

1. Miti Efmody on ja mihin siti kiytetdin

Laakkeen vaikuttava aine on hydrokortisoni. Hydrokortisoni kuuluu ladkeryhméan nimelta
kortikosteroidit.

Hydrokortisoni on kortisolihormonin kopio. Elimistossa lisamunuaiset tuottavat kortisolia. Efmodya
kaytetaan, kun lisimunuainen ei tuota tarpeeksi kortisolia, koska potilaalla on perinnéllinen sairaus
nimeltd lissmunuaisen synnynndinen liikakasvu. Efmody on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisilla ja
vahintdén 12-vuotiailla nuorilla.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Efmodya

Ala ota Efmodya
- jos olet allerginen hydrokortisonille tai timén la&kkeen jollekin muulle ainesosalle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele seuraavissa tapauksissa ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat
Efmodya:

Lisdmunuaiskriisi

- Sinulla on lisamunuaiskriisi. Jos oksentelet tai olet vakavasti sairas, saatat tarvita
hydrokortisonipistoksen. Laakari opettaa sinua tekemaén tdman hatatilanteessa.

Infektiot

- Sinulla on infektio tai et voi hyvin. Laakari saattaa maarata lisda hydrokortisonia valiaikaisesti.

Immunisaatio

- Saat pian rokotuksen. Yleensa Efmodyn kayton ei pitéisi estaa rokottamista.
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Hedelmallisyys

- Jos hedelmallisyytesi on heikentynyt lisémunuaisen synnynnaisen liikakasvun takia,
hedelmallisyytesi saattaa palautua, joskus pian Efmody-hoidon aloittamisen jélkeen. Tama
koskee seka miehia etta naisia. Keskustele ladkarin kanssa ehkéisyn tarpeesta ennen Efmody-
hoidon aloittamista.

Muu syy

- Olet menossa leikkaukseen. Kerro kirurgille tai anestesialddkarille ennen leikkausta, etté otat
Efmodya.

- Sinulla on pitkaaikainen ruuansulatuselinten sairaus (kuten krooninen ripuli), joka vaikuttaa
ravinnon imeytymiseen suolistossa. La&kari saattaa madréata toista ladkettd Efmodyn sijaan tai
seurata vointiasi tarkasti ja varmistaa, etta saat oikean méaréan ladketta.

Al4 lopeta Efmodyn kayttod neuvottelematta ladkarin kanssa, silla muuten vointisi voi heiketa hyvin
nopeasti ja vakavasti.

Koska Efmody korvaa normaalin hormonin, joka elimistostasi puuttuu, haittavaikutukset ovat melko
harvinaisia. Tasta huolimatta:

- Liian suuri maara Efmodya voi vaikuttaa luihin, joten ladkari seuraa annosta tarkasti.

- Jotkin Efmody-hydrokortisonivalmistetta kayttavat potilaat voivat tuntea olonsa ahdistuneeksi,
masentuneeksi tai sekavaksi. Kerro ladkarille, jos sinulla ilmenee epatavallista kdytosta tai
itsetuhoisuutta laakityksen alkamisen jalkeen (ks. kohta 4).

- Harvoissa tapauksissa voi ilmeté allergiaa hydrokortisonille. Ne, jotka ovat jo allergisia muille
ladkkeille, saattavat tulla todennakodisemmin allergiseksi hydrokortisonille. Kerro laékérille heti,
jos sinulla on Efmodyn antamisen jélkeen reaktioita, kuten turvotusta tai hengéstyneisyytté (ks.
kohta 4).

- Hydrokortisoni voi aiheuttaa diabetesta. Kerro ladkarille heti, jos sinulla on kova jano tai kova
virtsaamistarve.

- Steroidihoito voi aiheuttaa veren kaliumpitoisuuden laskua. Laakari seuraa
kaliumpitoisuuksiasi muutosten varalta.

- Hydrokortisoni voi hidastaa lasten kasvua. La&kéri seuraa kasvuasi Efmody-hoidon aikana.

- Lisdmunuaisen synnynnaista liikakasvua sairastavilla lapsilla, jotka saavat hydrokortisonia, voi
esiintyd merkkeja seksuaalisesta kehityksesta tai murrosiasta odotettua aiemmin. Laakéri seuraa
kehitystési Efmody-hoidon aikana.

- Ota yhteytta la&kariisi, jos sinulla esiintyy nddn hdméartymista tai muita ndkohairioita.

Muut ladkevalmisteet ja Efmody

Kerro l&&kaérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan otat, olet &skettéin ottanut tai saatat ottaa

muita laakkeita.

Jotkin la&kkeet voivat vaikuttaa siihen, miten Efmody tehoaa. Talldin 1aakarin tdytyy muuttaa
Efmody-annosta.

Laakari saattaa suurentaa Efmody-annosta, jos kaytat esimerkiksi seuraavia ladkkeita:
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- epilepsialdékkeet: fenytoiini, karbamatsepiini, okskarbatsepiini ja barbituraatit, kuten
fenobarbitaali ja primidoni

- infektioiden hoitoon kaytettavat ladkkeet (antibiootit): rifampisiini ja rifabutiini

- immuunikatoviruksen (HIV) aiheuttaman infektion ja AIDSin hoitoon kéaytettavéat laakkeet:
efavirentsi ja nevirapiini

- masennuksen hoitoon kaytettavat kasvirohdosvalmisteet, kuten makikuisma.

Laakari saattaa pienentdd Efmody-annosta, jos kéaytat esimerkiksi seuraavia ladkkeita:

- sieniladkkeet: itrakonatsoli, posakonatsoli ja vorikonatsoli

- infektioiden hoitoon kaytettavat laakkeet (antibiootit): erytromysiini ja klaritromysiini

- immuunikatoviruksen (HIV) aiheuttaman infektion ja AIDSin hoitoon kaytettavé laéke:
ritonaviiri

Efmody ruoan ja juoman kanssa

Jotkin ruoat ja juomat voivat vaikuttaa Efmodyn toimintaan, ja laékérin voi olla tarpeen muuttaa
annostasi. Naihin kuuluvat:

- greippimehu

- lakritsa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Hydrokortisonin tiedetdén l&péisevan istukan raskauden aikana ja erittyvan rintamaitoon. Ei
kuitenkaan ole mitaan nayttoa siitd, etté tasta olisi haittaa lapselle. Jos olet raskaana tai imetét, epdilet
olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltad neuvoa ennen tdmén ladkkeen
kayttoa.

Jos olet nainen, joka ei ole kdynyt lapi vaihdevuosia, kuukautisesi saattavat palata tai muuttua
sédénndllisemmiksi. Hedelmallisyyden palautuminen voi johtaa odottamattomaan raskauteen jo ennen
kuukautisvuodon esiintymista uudelleen. Katso myds kohta ”Varoitukset ja varotoimet”
hedelmallisyyden osalta seka miehilla ettd naisilla.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Efmodylla on vahainen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Hoitamaton lisamunuaisen
vajaatoiminta voi vaikuttaa ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Kerro laakarille heti, jos sinua
vasytta4 tai huimaa Efmody-hoidon aikana.

3. Miten Efmodya otetaan

Kayta tata laaketta juuri siten kuin ladkéri on maarannyt tai sairaanhoitaja tai apteekkihenkilékunta on
neuvonut. Tarkista ohjeet néilta henkil6ilta, jos olet epdvarma.

Laakari paattad Efmodyn aloitusannoksesta ja sd4téd annosta tarvittaessa. Sairauden, leikkauksen ja
voimakkaan stressin aikana 184kari voi pyytaa sinua ottamaan toista kortikosteroidiladkettd Efmodyn
sijaan tai sen lisaksi.

Paivaannos saatetaan aluksi jakaa kahteen annokseen, jolloin kaksi kolmasosaa tai kolme neljésosaa
paivaannoksesta otetaan illalla ennen nukkumaanmenoa ja loput aamulla.

Hydrokortisonia siséltdvien sdédellysti vapauttavien kovien kapseleiden aamuannos otetaan tyhjaan
vatsaan vahint&én tunti ennen ateriaa ja ilta-annos ennen nukkumaanmenoa vahintéan kaksi tuntia
paivén viimeisen aterian jalkeen.

Kaytto lapsilla

Saatavilla ei ole tietoja Efmodyn turvallisuudesta ja tehosta alle 12-vuotiailla lapsilla. Muita
hydrokortisonia siséltavia ladkevalmisteita on saatavilla alle 12-vuotiaille lapsille.

38



Miten l&&ketta otetaan
Kapselit nielldan veden kera. Niita ei saa pureskella, sill& se voi vaikuttaa ldadkkeen vapautumiseen.

Jos otat enemmaéan Efmodya kuin sinun pitaisi
Jos otat enemman Efmodya kuin sinun pitaisi, pyyda laakérilta tai apteekista lisdohjeita
mahdollisimman pian.

Jos unohdat ottaa Efmodya
Jos unohdat ottaa annoksen, ota unohtunut annos mahdollisimman pian.

Jos lopetat Efmodyn oton
Alé lopeta Efmodyn ottamista ilman ladkarin lupaa. Ladkkeen kéyton akillinen lopettaminen voi
aiheuttaa lisamunuaiskriisin.

Jos sairastut

Kerro laakarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos sairastut, sinulla on voimakasta stressid, loukkaannut
tai olet menossa leikkaukseen. Ladkari saattaa neuvoa ottamaan toista kortikosteroidil&éakettd Efmodyn
sijaan tai lisaksi (ks. kohta 2).

Jos otat liikaa Efmodya

Myrkytys ja kuolema ovat harvinaisia Efmodyn liika-annoksen yhteydessa, mutta kerro asiasta
kuitenkin heti laakarille.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kadnny laakérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

- Jos saat Efmodyn ottamisen jalkeen jonkin reaktion, kuten turvotusta tai hengenahdistusta,
hakeudu heti hoitoon ja kerro asiasta laékérille mahdollisimman pian, silla ndmé voivat olla
vakavan allergisen reaktion (anafylaktoidisen reaktion) oireita (ks. kohta 2).

- Lisdmunuaiskriisin ja lisémunuaisen vajaatoiminnan oireet (yleisid, voi aiheutua enintéén
yhdelle potilaalle kymmenestd). Jos saat vahemman hydrokortisonia kuin tarvitset, saatat
sairastua vakavasti. Kerro heti laékaérille, jos voit huonosti ja varsinkin jos alat oksentaa, silla
saatat tarvita lisdé ylimaardista hydrokortisonia tai hydrokortisonipistoksen.

Kerro laékérille seuraavista haittavaikutuksista mahdollisimman pian:

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 henkil6ll& 10:st&):
- vasymys

Yleiset (saattaa esiintya enintédan yhdella henkil6lla kymmenesta)

- pahoinvointi

- vatsakipu

- energian puute tai heikotus

- ruokahalun lisddntyminen tai heikkeneminen ja painonnousu tai -lasku
- lihaskipu ja -heikkous

- nivelsarky

- paénsarky

- huimaus

- Kipu tai pistely peukalossa tai sormissa (rannekanavaoireyhtyma)
- pistely

- unettomuus, univaikeudet tai epatavalliset unet

- masentunut mieliala
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- akne
- hiusten- ja karvankasvu
- muutokset munuaisia ja glukoosia koskevissa verikokeissa.

Pitk&aikainen hydrokortisonihoito voi vahentd4 luuntiheyttd. L&akari seuraa luustosi kuntoa (ks. kohta
2).

Steroidihoitoa tarvitsevilla ihmisill& voi olla suurentunut sydénsairauden riski. La4kari seuraa tilaasi
tdman varalta.

Pitk&aikainen hydrokortisonihoito voi vaikuttaa lasten ja nuorten kasvuun. L&&kéri seuraa nuorten
kasvua. Osalle lisémunuaisen synnynndisté liikakasvua sairastavista lapsista, jotka saavat
hydrokortisonihoitoa, voi tulla murrosika odotettua aiemmin. Laakari seuraa kehitystasi (ks. kohta 2).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myods suoraan liitteessé V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman
kautta*. llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa taman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Efmodyn siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ali kiyti ladkettd pullossa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin ("EXP”) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi lampotilan suhteen erityisi sailytysolosuhteita.
Sailyta alkuperaispakkauksessa.
Suojaa kosteudelta pitdmall& purkki tiiviisti suljettuna.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Efmody sisaltada
- Vaikuttava aine on hydrokortisoni.
o Efmody 5 mg sééddellysti vapauttava kapseli, kova: yksi sd&dellysti vapauttava kapseli
sisaltdd 5 mg hydrokortisonia
o Efmody 10 mg saadellysti vapauttava kapseli, kova: yksi sdédellysti vapauttava
kapseli siséltdd 10 mg hydrokortisonia
o Efmody 20 mg sdddellysti vapauttava kapseli, kova: yksi saddellysti vapauttava
kapseli siséltdd 20 mg hydrokortisonia
- Muut ainesosat ovat mikrokiteinen selluloosa, povidoni, metakryylihappo-metyylimetakrylaatti-
kopolymeeri, talkki ja dibutyylisebakaatti.

Kapseli
Kapseli on valmistettu liivatteesta.
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Efmody 5 mqg séadellysti vapauttava kapseli, kova (valkoinen/sininen)
Titaanidioksidi (E171) ja indigotiini (E132)

Efmody 10 mg s&adellysti vapauttava kapseli, kova (valkoinen/vihred)
Titaanidioksidi (E171), indigotiini (E132) ja keltainen rautaoksidi (E172)

Efmody 20 mg s&adellysti vapauttava kapseli, kova (valkoinen/oranssi)
Titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172) ja punainen rautaoksidi (E172)

Painovari
Kapselien painovari siséltad sellakkaa, mustaa rautaoksidia (E172), propyleeniglykolia ja
kaliumhydroksidia

Efmodyn kuvaus ja pakkauksen sisaltd

- Efmody 5 mg séddellysti vapauttava kapseli, kova
Noin 19 mm pitk& kapseli, jossa on lapinakyméton sininen kansiosa ja lapinakyméaton valkoinen
pohjaosa, johon on painettu teksti "CHC 5mg”. Kapselit siséltidvit valkoisia tai
luonnonvalkoisia rakeita.

- Efmody 10 mqg sdddellysti vapauttava kapseli, kova
Noin 19 mm pitka kapseli, jossa on lapindkymaéton vihred kansiosa ja lapindkymatdn valkoinen
pohjaosa, johon on painettu teksti "CHC 10mg”. Kapselit sisdltdvat valkoisia tai
luonnonvalkoisia rakeita.

- Efmody 20 mg sdddellysti vapauttava kapseli, kova
Noin 22 mm pitk& kapseli, jossa on lapinakymaton oranssi kansiosa ja l&pindkymaton valkoinen
pohjaosa, johon on painettu teksti ’CHC 20mg”. Kapselit sisdltdvét valkoisia tai
luonnonvalkoisia rakeita.

Efmody toimitetaan suuritiheyspolyeteenista valmistetuissa purkeissa, joissa on lapsiturvallinen
sinetdity polypropeeninen kierrekansi ja kuivausaine. Yksi purkki sisaltad 50 saddellysti vapauttavaa
kovaa kapselia.

Pakkauskoko:

Kotelo, jossa on 1 purkki, joka siséltda 50 saadellysti vapauttavaa kovaa kapselia.

Kotelo, jossa on 2 purkkia, joista kumpikin sisaltad 50 sa&dellysti vapauttavaa kovaa kapselia (100
kapselia).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen
Alankomaat
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Valmistaja

Delpharm Lille SAS

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

Wasdell Europe Limited

IDA Dundalk Science and Technology Park
Mullagharlin

Dundalk

Co. Louth, A91 DETO

Irlanti

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Liite IV

Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntilupien ehtojen muuttamiselle
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Tieteelliset paatelmét

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt hydrokortisonista (keskitetyssda menettelyssa hyvaksytyt valmisteet lisémunuaisten
vajaatoiminnan ja lisdmunuaisen synnynndisen liikakasvun hoitoon, sa&dellysti vapauttavat
valmistemuodot)  koskevista ~ maédardajoin  julkaistavista  turvallisuusraporteista  (PSUR)
laékevalmistekomitean (CHMP) paatelmat ovat seuraavat:

Kliinisista ladketutkimuksista ja spontaaneista raporteista, joissa seitsemassé tapauksessa oli laheinen
ajallinen suhde, saatavilla olevien hedelméllisyyden varhaista paranemista koskevien tietojen
perusteella ja kun otetaan huomioon todennékdinen vaikutusmekanismi, PRAC katsoo, ettd Efmody-
valmisteen ja hedelmallisyyden varhaisen paranemisen valiseen syy-yhteyteen on véhintadnkin
kohtuullinen mahdollisuus. PRAC katsoi, ettd Efmody-valmisteen valmistetietoja on muutettava
vastaavasti.

Valmisteyhteenvedon kohdat 4.4 ja 4.6 pdivitetddn lisdamalla varotoimi koskien hedelmallisyyden
odottamatonta varhaista paranemista (4.4) ja poistamalla hedelméllisyyttd koskevat tiedot (4.6).
Pakkausseloste paivitetadn vastaavasti.

L&aakevalmistekomitea (CHMP) on yhtd mieltd PRAC:n tekemistd paatelmisté.

Myyntiluvan ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Hydrokortisonia (keskitetyssa menettelyssa hyvéksytyt valmisteet lisamunuaisten vajaatoiminnan ja
lisdmunuaisen synnynnaisen liikakasvun hoitoon, sdadellysti vapauttavat valmistemuodot) koskevien
tieteellisten péaatelmien perusteella ladkevalmistekomitea katsoo, ettd Efmody-valmisteen hyoty-
haittatasapaino on muuttumaton edellyttaen, ettd valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

Laakevalmistekomitea suosittelee Efmody-valmisteen myyntiluvan ehtojen muuttamista.
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