PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1. NAZIV LIJEKA

Efmody 5 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem
Efmody 10 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Efmody 5 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem.

Jedna tvrda kapsula s prilagodenim oslobadanjem sadrzi 5 mg hidrokortizona.

Efmody 10 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem.

Jedna tvrda kapsula s prilagodenim oslobadanjem sadrzi 10 mg hidrokortizona.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3.  FARMACEUTSKI OBLIK
Tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem.

Efmody 5 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem.

Kapsula (priblizne duljine 19 mm) s neprozirnom plavom kapicom i neprozirnim bijelim tijelom s
otisnutom oznakom ,,CHC 5 mg” koja sadrzi bijele do prljavo bijele granule.

Efmody 10 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem.

Kapsula (priblizne duljine 19 mm) s neprozirnom zelenom kapicom i neprozirnim bijelim tijelom s
otisnutom oznakom ,,CHC 10 mg” koja sadrzi bijele do prljavo bijele granule.

4. KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Lijecenje kongenitalne adrenalne hiperplazije (KAH) u adolescenata u dobi od 12 i viSe godina te
odraslih.

4.2 Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

......

U okviru terapije odrzavanja doza mora biti individualno prilagodena sukladno odgovoru u pojedinog
bolesnika. Treba primjenjivati najnizu mogucu dozu.

Potrebno je pracenje klinickog odgovora, a bolesnike treba pomno promatrati radi utvrdivanja znakova
koji ukazuju na mogucu potrebu za prilagodbom doze, $to ukljucuje promjene u klinickom statusu
prouzrocene remisijama ili egzacerbacijama, promjene razine elektrolita, osobito hipokalijemija
(vidjeti dio 4.4) ili hiponatrijemija, individualni odgovor na lijek i u¢inak stresa (npr. kirurskog
zahvata, infekcije, traume). S obzirom na to da je rije¢ o lijecenju lijekom s prilagodenim
oslobadanjem, klinicki odgovor prati se s pomocu krvnih pretraga, a vecernju dozu potrebno je
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procijeniti na temelju krvne pretrage koja se provodi ujutro, dok je procjenu jutarnje doze potrebno
temeljiti na krvnoj pretrazi koja se provodi u ranim poslijepodnevnim satima.

Tijekom razdoblja prekomjernog tjelesnog i/ili mentalnog stresa moze biti potrebno povecanje doze
lijeka Efmody i/ili dodatno dodavanje i hidrokortizona s trenutnim oslobadanjem, osobito u

poslijepodnevnim ili ve€ernjim satima.

U slucaju istodobne primjene lijekova koji su snazni inhibitori ili induktori CYP3A4 potrebno je
razmotriti prilagodbu doze (vidjeti dio 4.5).

Lijecenje kongenitalne adrenalne hiperplazije

Preporuéene doze hidrokortizona za nadomjesno lijeGenje iznose 10 — 15 mg/m?/dnevno u
adolescenata u dobi od 12 i vise godina u kojih nije dovrsen proces rasta te 15 — 25 mg/dnevno u
adolescenata u kojih je dovrSen proces rasta i odraslih bolesnika s kongenitalnom adrenalnom
hiperplazijom. U bolesnika u kojih jo§ postoji odredena proizvodnja endogenog kortizola moze biti
dovoljna primjena nize doze.

U pocetku je ukupnu dnevnu dozu potrebno podijeliti u dvije doze, pri cemu se dvije tre¢ine do tri
cetvrtine doze daje navecer prije spavanja, a ostatak ujutro. Doze je zatim potrebno titrirati ovisno o

pojedina¢nom odgovoru svakog bolesnika.

Jutarnju dozu potrebno je uzimati nataSte, najmanje jedan sat prije obroka, a vecernju dozu prije
spavanja, najmanje dva sata nakon posljednjeg obroka u danu.

Prelazak s konvencionalnog peroralnog lijecenja glukokortikoidima na lijecenje lijekom Efimody

Prilikom prelaska bolesnika s konvencionalne peroralne nadomjesne terapije hidrokortizonom na
lijeCenje lijekom Efmody potrebno je primjenjivati jednaku ukupnu dnevnu dozu, no potrebno ju je
davati u dvjema dozama, pri cemu se dvije trecine do tri Cetvrtine doze daje u vecernjim satima prije
spavanja, a ostatak ujutro.

Prilikom prelaska s drugih glukokortikoida na lijecenje lijekom Efmody potrebno je primijeniti
odgovarajuci faktor preracuna (faktor konverzije) i pomno pratiti odgovor bolesnika.

Prelazak na lijek Efmody mozZe izazvati simptome adrenalne insuficijencije ili prekomjernog
nadomjestanja tijekom optimizacije doze.

Ne preporucuje se pocetna doza veca od 40 mg hidrokortizona dnevno.

Tijekom ozbiline traume, interkurentne bolesti ili razdoblja stresa

U teskim situacijama potrebno je odmah povecati dozu, a peroralna primjena hidrokortizona mora se
zamijeniti parenteralnim lijecenjem (vidjeti dio 4.4).

U manje teSkim situacijama kada nije potrebna parenteralna primjena hidrokortizona, tijekom
razdoblja tjelesnog i/ili mentalnog stresa potrebno je dodatno primijeniti i hidrokortizon s trenutnim
oslobadanjem, u dozi jednakoj ukupnoj dnevnoj dozi lijeka Efmody i razdjeljenoj u tri odvojena
dnevna uzimanja; primjenu lijeka Efmody potrebno je nastaviti prema uobi¢ajenom rezimu (to znaci
da ¢e se sveukupno uzimati dvostruka dnevna doza hidrokortizona) kako bi se omogu¢io neometan
povratak na uobic¢ajenu nadomjesnu dozu lijeka Efmody kada dodatni hidrokortizon vise ne bude
potreban.

U slucaju dugotrajnih povecanja dnevne doze hidrokortizona zbog duljih razdoblja stresa ili bolesti,
potrebno je pazljivo i postupno prekidati primjenu dodatnog hidrokortizona.



Propustene doze

U slucaju propustanja doze lijeka Efmody preporucuje se uzimanje doze ¢im prije.

Posebne populacije

Starije osobe

Nisu dostupni klini¢ki podaci o sigurnosti i djelotvornosti lijeka Efmody u bolesnika starijih od
65 godina.

Ostecenje funkcije bubrega

U bolesnika s blagim do umjerenim oste¢enjem funkcije bubrega nije potrebna prilagodba doze. U
bolesnika s teskim oSte¢enjem funkcije bubrega preporucuje se pracenje klini¢kog odgovora te moze
biti potrebna prilagodba doze (vidjeti dio 4.4).

Ostecenje funkcije jetre

U bolesnika s blagim do umjerenim oste¢enjem funkcije jetre nije potrebna prilagodba doze. U
bolesnika s teskim ostecenjem funkcije jetre preporucuje se pracenje klinickog odgovora te moze biti
potrebna prilagodba doze (vidjeti dio 4.4).

Pedijatrijska populacija

Nisu dostupni klini¢ki podaci o sigurnosti i djelotvornosti lijeka Efmody u djece mlade od 12 godina.
Za djecu mladu od 12 godina dostupni su drugi lijekovi koji sadrze hidrokortizon.

Adolescenti

Nisu dostupni klini¢ki podaci o sigurnosti i djelotvornosti lijeka Efmody u adolescenata u dobi od
12 do 18 godina.

Nacin primjene

Kapsule se moraju davati peroralno.

Bolesnicima treba savjetovati da kapsule uzmu s vodom kako bi ih lakse progutali.

Kapsule se ne smiju zvakati jer bi Zvakanje moglo utjecati na profil oslobadanja.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Adrenalna kriza

Akutna adrenalna insuficijencija moZze se razviti u bolesnika s adrenalnom insuficijencijom koji
primaju neodgovarajuée dnevne doze ili se nalaze u situacijama zbog kojih imaju poveéanu potrebu za
kortizolom. Stoga je bolesnike potrebno upoznati sa znakovima i simptomima akutne adrenalne
insuficijencije i adrenalne krize te ih savjetovati da u slucaju takvih znakova i simptoma trebaju

potraziti hitnu lijecnicku pomo¢. U sluc¢aju naglog prekida lijecenja hidrokortizonom postoji rizik od
izazivanja adrenalne krize i smrtnog ishoda.



Tijekom adrenalne krize, parenteralni hidrokortizon, koji se po moguénosti daje intravenskim putem u
visokim dozama, potrebno je davati zajedno s 9 mg/ml (0,9 %) otopinom natrijeva klorida za infuziju
u skladu s trenutacnim smjernicama o lijecenju.

Prije kirur§kog zahvata, tijekom ozbiljne traume ili interkurentne bolesti

Prije kirurskog zahvata treba obavijestiti anesteziologa uzima li bolesnik kortikosteroide ili ih je
prethodno uzimao.

Parenteralna primjena hidrokortizona nuzna je tijekom prolaznih epizoda bolesti kao $to su teske
infekcije, posebice gastroenteritis povezan s povracanjem i/ili proljevom, visoka vrucica bilo koje
etiologije ili velik tjelesni stres prouzroCen, primjerice, ozbiljnom nesre¢om i kirurskim zahvatom pod
op¢om anestezijom. Ako je potrebna parenteralna primjena hidrokortizona, bolesnika treba lijeciti u
ustanovi u kojoj su dostupni uredaji za ozivljavanje u sluc¢aju razvoja adrenalne krize.

U manje teSkim situacijama kada nije potrebna parenteralna primjena hidrokortizona, primjerice kod
manjih infekcija, umjerene vrucice bilo koje etiologije i stresnih situacija kao §to su manji kirurski
zahvati, potrebna je visoka razina osvijeStenosti o riziku od razvoja akutne adrenalne insuficijencije.

Infekcije

Prilikom nadomjesne primjene hidrokortizona ne bi trebala postojati ve¢a vjerojatnost nastanka
infekcije, no svim infekcijama treba pristupiti ozbiljno i u ranoj fazi zapoceti s povecanjem doze
steroida (vidjeti dio 4.2). Bolesnici koji boluju od kongenitalne adrenalne hiperplazije tijekom
infekcije izloZeni su riziku od adrenalne krize opasne po Zivot i stoga je potreban oprez kod svake
klini¢ke sumnje na infekciju, a savjet specijalista potrebno je potraZiti u ranoj fazi.

Imunizacija

Terapijski rezim nadomjesne primjene kortikosteroida u osoba s kongenitalnom adrenalnom
hiperplazijom ne uzrokuje imunosupresiju te stoga nije kontraindikacija za primjenu zivih cjepiva.

Nuspojave nadomjesne terapije kortikosteroidima

Vecina nuspojava uzrokovanih kortikosteroidima povezana je s doziranjem i trajanjem izlozenosti.
Stoga je pri primjeni kortikosteroida kao nadomjesne terapije manja vjerojatnost nuspojava. Visoke
(suprafizioloske) doze hidrokortizona mogu dovesti do poviSenja krvnog tlaka, zadrzavanja soli i vode
te povecanog izlu€ivanja kalija.

Dugotrajno lije¢enje hidrokortizonom u dozama visim od fizioloskih moze dovesti do klinicke slike
slicne Cushingovom sindromu s pove¢anom adipoznos¢u, abdominalnom pretilos¢u, hipertenzijom i
dijabetesom, te tako rezultirati povecanim rizikom od kardiovaskularnog morbiditeta i mortaliteta.
Bolesnike je potrebno upozoriti na znakove dijabetesa i na to da trebaju potraziti lije¢nicku pomo¢ ako
se oni pojave.

Svi glukokortikoidi povecavaju izlucivanje kalcija i smanjuju brzinu remodeliranja kostiju. Dugotrajna
nadomjesna terapija glukokortikoidima stoga moze smanjiti gusto¢u minerala u kostima (vidjeti
dio 4.8).

Bolesnike treba upozoriti na potencijalno teske psihijatrijske nuspojave; euforija, manija, psihoza s
halucinacijama i delirij zabiljeZene su pri nadomjesnoj terapiji dozama hidrokortizona u odraslih
bolesnika (vidjeti dio 4.8). Simptomi se uglavnom javljaju unutar nekoliko dana ili tjedana od pocetka
lijecenja. Rizici mogu biti veci pri velikim dozama / sistemskoj izlozenosti (vidjeti takoder dio 4.5),
iako se na temelju razina doze ne mogu predvidjeti pocetak, vrsta, teZina ili trajanje reakcija. Vecina
se reakcija povuce nakon smanjivanja doze ili prestanka primjene, iako moze biti potrebno specifi¢no
lijecenje. Potrebno je potaknuti bolesnike da potraze savjet lijecnika ako dode do razvoja
zabrinjavajucih psiholoskih simptoma, posebice ako se sumnja na depresivno raspolozenje ili



suicidalne misli. Bolesnike je takoder potrebno upozoriti na moguce psihijatrijske poremecaje koji
mogu nastupiti tijekom ili neposredno nakon postupnog smanjivanja doze ili prestanka primjene
sistemskih steroida, iako takve reakcije nisu Cesto prijavljivane.

Zabiljezeni su rijetki slu¢ajevi anafilaktoidnih reakcija u bolesnika koji su primali kortikosteroide, a u
sluaju simptoma anafilaktoidne reakcije odmah je potrebno potraziti lijeéni¢ku pomo¢ (vidjeti
dio 4.8).

PraZnjenje zeluca i poremecaji motiliteta

Formulacije s prilagodenim oslobadanjem, kao $to je lijek Efmody, ne preporucuju se u bolesnika s
povecanim gastrointestinalnim motilitetom, tj. kroni¢nim proljevom, zbog rizika od smanjene
izlozenosti kortizolu. Nema podataka o bolesnicima s potvrdenim sporim praznjenjem Zeluca ili
boles¢u/poremecajem smanjenog motiliteta. Potrebno je pratiti klinicki odgovor u bolesnika s takvim
stanjima.

Zastoj rasta

Kortikosteroidi mogu prouzrociti zastoj rasta u djetinjstvu i adolescenciji, koji moze biti nepovratan.
Lijecenje treba ograniciti na najmanju dozu potrebnu za postizanje Zeljenog klinickog odgovora, a
kada je moguc¢e smanjenje doze, ono mora biti postupno. Pretjerano povecanje tjelesne teZine praceno
smanjenom brzinom dobivanja na visini ili drugim simptomima ili znacima Cushingova sindroma
ukazuju na prekomjernu nadomjesnu terapiju glukokortikoidima. Potrebno je ucestalo pracenje djece
radi provjere rasta, krvnog tlaka i opceg stanja.

Ubrzano spolno sazrijevanje

U adolescenata s kongenitalnom adrenalnom hiperplazijom mogu se pojaviti znakovi ubrzanog
spolnog sazrijevanja. Bolesnike je potrebno pomno pratiti, a ako se pojave znakovi ranog puberteta ili
ubrzanog spolnog sazrijevanja, potrebno je razmotriti povecanje doze. Preporucuje se pazljivo i
redovito pracenje adolescenata i prilagodba doze u skladu s odgovorom pojedinog bolesnika.

Poremecaj vida

Pri sistemskoj 1 topikalnoj primjeni kortikosteroida moguca je pojava poremecaja vida. Ako bolesnik
ima simptome kao $to su zamucen vid ili neki drugi poremecaj vida, treba razmotriti potrebu da ga se
uputi oftalmologu radi procjene mogucih uzroka, koji mogu ukljucivati kataraktu, glaukom ili rijetke
bolesti kao $to je centralna serozna korioretinopatija, koja je zabiljeZena nakon sistemske i topikalne
primjene kortikosteroida.

Hipokalijemija

LijeCenje kongenitalne adrenalne hiperplazije Cesto zahtijeva dodatno lijeCenje
mineralokortikosteroidima. Potrebno je pratiti razine kalija (vidjeti dijelove 4.5 i 4.8).

Mjere opreza

I u muskaraca i u Zena sa smanjenom plodnoscu zbog kongenitalne adrenalne hiperplazije moze do¢i
do oporavka plodnosti nedugo nakon pocetka terapije lijekom Efmody, $to moze dovesti do
neocekivane trudnoce. Bolesnike treba obavijestiti o moguénosti oporavka plodnosti na pocetku
terapije lijekom Efmody, kako bi mogli odluciti trebaju li koristiti kontracepciju (vidjeti dio 4.6).

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Hidrokortizon se metabolizira putem citokroma P450 3A4 (CYP3A4). Stoga istodobna primjena
lijekova koji su inhibitori ili induktori CYP3A4 moze uzrokovati nezeljene izmjene u koncentracijama



hidrokortizona u serumu i rizik od nuspojava, osobito adrenalne krize. Moze se ofekivati da ¢e trebati
prilagoditi dozu prilikom primjene takvih lijekova, a bolesnike treba pomno pratiti.

Lijekovi koji induciraju CYP3A4 i kod kojih moze biti potrebno povecanje doze lijeka Efmody
uklju¢uju izmedu ostalog:

- antikonvulzive: fenitoin, karbamazepin i okskarbazepin
- antibiotike: rifampicin i rifabutin

- barbiturate, ukljucujuci fenobarbital i primidon

- antiretrovirusne lijekove: efavirenz i nevirapin

- biljne lijekove kao $to je gospina trava

Lijekovi/tvari koji inhibiraju CYP3A4 i kod kojih moZe biti potrebno smanjenje doze hidrokortizona
ukljucuju izmedu ostalog:

- antimikotike: itrakonazol, posakonazol, vorikonazol
- antibiotike: eritromicin i klaritromicin

- antiretrovirusne lijekove: ritonavir

- sok od grejpa

- sladi¢ (likoricija)

Kortikosteroidi su antagonisti zeljenih u¢inaka hipoglikemijskih lijekova, ukljucujuéi inzulin.

Lijekovi/tvari koje utjecu na ravnotezu elektrolita mogu povecati rizik od hipokalijemije u bolesnika
koji uzimaju Efmody. To ukljucuje hipokalijemijske diuretike, stimulativne laksative,
mineralokortikosteroide (fludrokortizon), tetrakozaktid (Synacthen), i.v. amfotericin B i sladic.

4.6 Plodnost, trudnoda i dojenje
Trudnoca

Hidrokortizon prolazi kroz posteljicu. Hidrokortizon se preferencijalno metabolizira putem enzima
11BHSD2 u posteljici u neaktivni kortizon smanjujuci izlozenost fetusa. Ne postoje naznake da je
nadomjesna terapija hidrokortizonom u trudnica povezana sa Stetnim posljedicama za fetus.
Nadomjesna terapija hidrokortizonom moze se primjenjivati tijekom trudnoce.

U ispitivanjima provedenima na Zivotinjama dokazana je reproduktivna toksi¢nost kortikosteroida
(vidjeti dio 5.3).

Dojenje

Hidrokortizon se izlucuje u majc¢ino mlijeko. Medutim, doze hidrokortizona koje se koriste u
nadomjesnoj terapiji vjerojatno nemaju znacajniji klini¢ki utjecaj na dijete. Nadomjesna terapija
hidrokortizonom moze se primjenjivati tijekom dojenja.

Plodnost

I u muskaraca i u zena sa smanjenom plodnoscu kao posljedicom kongenitalne adrenalne hiperplazije
moze doc¢i do oporavka plodnosti nedugo nakon pocetka terapije lijekom Efmody. U Zena smanjenje
17-OH progesterona i androstenediona dovodi do posljedi¢nog pada progesterona i testosterona, $to
moze dovesti do oporavka menstruacije/plodnosti (vidjeti dio 4.4).

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Efmody malo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. ZabiljeZeni su slucajevi

umora i omaglice. Nelijecena ili neodgovarajuce lijeCena adrenalna insuficijencija moze utjecati na
sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.



4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Ukupno gledajuéi, u programu klini¢kog ispitivanja naj¢esée ozbiljne nuspojave bile su akutna
adrenalna insuficijencija (4,2 % bolesnika lijecenih lijekom Efmody), a druge ceste nuspojave
povezane s lijekom Efmody bile su umor (11,7 % bolesnika), glavobolja (7,5 %), povecan apetit
(5,8 %), omaglica (5,8 %) i povecana tjelesna tezina (5,8 %). Prijavljene su dvije ozbiljne nuspojave
hipokalijemije (2,2 %) u ispitivanju DIUR-006, dugoro¢nom nastavku ispitivanja u bolesnika koji su
primali mineralokortikoid.

Tabli¢ni popis nuspojava

Najcesce reakcije prijavljene u vezi s lijekom Efmody medu ispitanom populacijom u programu
klini¢kog ispitivanja tabli¢no su prikazane u nastavku. Kategorije ucestalosti definirane su kao: vrlo
¢esto (>1/10), cesto (=1/100 i <1/10), manje Cesto (=1/1000 i <1/100).

Tablica 1. Tabli¢ni saZzetak nuspojava uocenih u programu klini¢kog ispitivanja

Klasifikacija organskih sustava prema | Dogadaj Ucdestalost
MedDRA-i
Endokrini poremecaji Adrenalna insuficijencija, ukljucujuéi Cesto
akutne dogadaje
Poremecaji metabolizma i prehrane Povecan apetit Cesto
Smanjen apetit Cesto
Poremecena razina glukoze nataste Cesto
Psihijatrijski poremecaji Nesanica Cesto
Neuobicajeni snovi Cesto
Depresivno raspolozenje Cesto
Poremecaj spavanja Cesto
Poremecaji Zivéanog sustava Glavobolja Cesto
Omaglica Cesto
Sindrom karpalnog tunela Cesto
Parestezija Cesto
Poremecaji probavnog sustava Mucnina Cesto
Bol u gornjem dijelu abdomena Cesto
Poremecaji koze i potkoznog tkiva Akne Cesto
Neuobicajena dlakavost Cesto
Poremecaji misi¢no-kosStanog sustava i Artralgija Cesto
vezivnog tkiva Misiéni umor* Cesto
Mialgija Cesto
Bol u udovima Cesto
Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu Astenija Cesto
primjene
Umor Vrlo Cesto
Pretrage Smanjena razina kalija u krvi Cesto
Povecana razina lipoproteina niske Cesto
gustoée
Povecana razina renina Cesto
Povecana tjelesna tezina Cesto

*Ukljucujuci slabost misica



Opis odabranih nuspojava

Adrenalna insuficijencija (ukljucujuci akutne dogadaje).

Tijekom programa klini¢kog ispitivanja zabiljezeni su dogadaji akutne adrenalne insuficijencije, ali ni
za jedan nije utvrdena povezanost s lijekom Efmody. U bolesnika s adrenalnom insuficijencijom
potrebno je pratiti akutnu adrenalnu insuficijenciju te je odmah lijeciti (vidjeti dijelove 4.2 1 4.4).

Zabiljezeni su rijetki slucajevi anafilaktoidnih reakcija u bolesnika koji su primali kortikosteroide,
osobito u bolesnika koji su prethodno imali alergijske reakcije na lijekove.

U povijesnim kohortama odraslih osoba lije¢enih od djetinjstva zbog kongenitalne adrenalne
hiperplazije utvrdeno je smanjenje mineralne gustoce kostiju i poviSena stopa prijeloma (vidjeti
dio 4.4) —nije jasno je li to povezano s terapijom hidrokortizonom koja se zasniva na trenuta¢nim
rezimima nadomjesnog lijeCenja.

U povijesnim kohortama odraslih osoba lijeCenih od djetinjstva zbog kongenitalne adrenalne
hiperplazije utvrdeni su poveéanje ¢imbenika kardiovaskularnog rizika i ve¢i rizik od
cerebrovaskularne bolesti u usporedbi s optom populacijom — nije jasno je li to povezano s terapijom
hidrokortizonom koja se zasniva na trenuta¢nim reZimima nadomjesnog lijecenja.

Pedijatrijska populacija

U programu klinickog razvoja za lijek Efmody nisu sudjelovali bolesnici iz pedijatrijske populacije.
Hidrokortizon se u pedijatriji koristi viSe od 60 godina, a njegov je sigurnosni profil slican onom u
odraslih. U djece lijeCene hidrokortizonom zbog kongenitalne adrenalne hiperplazije uocen je zastoj
rasta, koji se moze javiti i zbog samog poremecaja i zbog primjene hidrokortizona. U pedijatrijskih
bolesnika lije¢enih hidrokortizonom zbog kongenitalne adrenalne hiperplazije uoceno je ubrzano
spolno sazrijevanje, koje je povezano s prekomjernom proizvodnjom adrenalnog androgena (vidjeti
dio 4.4.).

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pra¢enje omjera Koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi e da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Zabiljezeni su rijetki slucajevi akutne toksic¢nosti i/ili smrtnog ishoda nakon predoziranja
hidrokortizonom. Nema dostupnih antidota. Lije¢enje vjerojatno nije indicirano za reakcije nastale
zbog kroni¢nog trovanja, osim kada se u bolesnika radi o stanju koje ga ¢ini iznimno osjetljivim na
Stetne ucinke hidrokortizona. U tom slucaju treba po potrebi uvesti simptomatsko lijecenje.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: kortikosteroidi za sistemsku primjenu; glukokortikoidi. ATK oznaka:
HO02ABO09.

Mehanizam djelovanja

Hidrokortizon je glukokortikoid. Glukokortikoidi imaju mnogobrojne u¢inke u velikom broju tkiva
djelujuci na unutarstani¢ne steroidne receptore.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Farmakodinamic¢ki udinci

Hidrokortizon je glukokortikoid i sinteticki oblik endogenog kortizola. Glukokortikoidi su
adrenokortikalni steroidi, i prirodno prisutni i sintetski, koji se lako apsorbiraju iz probavnog sustava.
Kortizol je glavni kortikosteroid koji izlu¢uje kora nadbubrezne zlijezde. Prirodno prisutni
glukokortikoidi (hidrokortizon i kortizon), koji imaju i svojstva zadrzavanja soli, koriste se kao
nadomjesna terapija u slu¢aju adrenokortikalne insuficijencije. Zbog svojih snaznih protuupalnih
ucinaka upotrebljavaju se i pri poremec¢ajima mnogih organskih sustava. Glukokortikoidi stvaraju
snazne i razli¢ite metabolicke ucinke. Nadalje, oni mijenjaju imunosni odgovor organizma na razliite
podrazaje.

Klini¢ka djelotvornost 1 sigurnost

U ispitivanju provedenom na 122 ispitanika s geneticki dijagnosticiranom insuficijencijom 21-
hidroksilaze koji su randomizirani za primjenu lijeka Efmody ili nastavak standardnog lijeCenja sa
slijepom titracijom doze i profilima redovnog pracenja preko no¢i nije postignuta mjera primarnog
ishoda superiornosti u pogledu promjena od pocetne vrijednosti do 24. tjedna za srednju vrijednost
24-satnog profila skora standardne devijacije (engl. standard deviation score, SDS) za 17-
hidroksiprogesteron 17-OHP. U 4. 1 12. tjednu vrijednost SDS za 17-OHP bila je niza u kohorti koja je
primala Efmody nego u kohorti koja je primala standardnu terapiju. U 24. tjednu vrijednost SDS za
17-OHP bila je niza ujutro (od 07:00 do 15:00 sati), ali ne i navecer ili tijekom no¢i (vidjeti takoder
Sliku 1. za geometrijsku srednju vrijednost 24-satnog profila za 17-OHP nakon 24 tjedna intenzivnog
lijecenja). Do smanjenja AUC-a 17-OHP doslo je u objema skupinama, a ve¢e smanjenje zabiljeZzeno
je u kohorti koja je primala Efmody. Postotak bolesnika s kontroliranim 17-OHP u 09:00 sati
(<36nmol/1) bio je 50 % na pocetku i 91 % u 24. tjednu u kohorti koja je primala Efmody te 71 % u
kohorti koja je primala standardnu terapiju. Bolesnici koji su primali Efmody nisu imali adrenalnu
krizu (u usporedbi s 3 bolesnika u kontrolnoj skupini) i imali su manje epizoda bolovanja tijekom
kojih je zbog stresa bilo potrebno povecati doziranje (26 naspram 36 u kontrolnoj skupini) unato¢
vecem broju epizoda interkurentne zarazne bolesti ili bolesti probavnog sustava. Dnevna doza
glukokortikoida, izmjerena kao doza ekvivalentna hidrokortizonu, u vecine je ispitanika povecana
tijekom ispitivanja (vidjeti Tablicu 2.).

Tablica 2. Promjene dnevne doze glukokortikoida u ispitivanju 3. faze DIUR-005

Doza Skupina koja je primala Skupina koja je primala
tvrde kapsule hidrokortizona| standardni glukokortikoid
s prilagodenim
oslobadanjem
Pocetna 24 tjedna Pocetna 24 tjedna
vrijednost vrijednost
Sve (ekvivalenti doze
hidrokortizona)
Medijan dnevne doze (mg) 25,0 30,0 25,0 31,3
Hidrokortizon na poc¢etku
Medijan dnevne doze (mg) 20,0 25,0 23,75 25,0
Predniz(ol)on na pocetku
Medijan dnevne doze (mg) 30 27,5 26,6 32,8
[Deksametazon na pocetku
| Medijan dnevne doze (mg) 30 30 40 40
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17-OHP nmol/I

Slika 1. Geometrijska srednja vrijednost 24-satnog profila za 17-OHP na kraju ispitivanja, nakon
24 tjedna intenzivnog lije¢enja ili lijekom Efmody (puni krugovi) ili primjenom standardne terapije
(prazni krugovi).

30-

204

0

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

O Standardni glukokortikoid

-9 ;
24 tiedna Efmody 24 tjedna

U nastavku ispitivanja sigurnosti koje je obuhvacalo 91 bolesnika s titracijom koju su proveli ispitivaci
(DIUR-006) zabiljeZeno je smanjenje doza, pri ¢emu je medijan dnevne doze lijeka Efmody u interim
analizi u 18. mjesecu (n = 50) iznosio 20 mg (medijan pocetne dnevne doze bio je 30 mg), dok su
razine 17-OHP ostale u klinicki utvrdenom optimalnom rasponu, a androstendion je bio unutar ili
ispod referentnog raspona za normalnog pojedinca.

U sklopu ocjene sigurnosti u klini¢kim ispitivanjima zabiljezene su razlike izmedu lijecenih skupina u
pogledu nuspojava povezanih s lijeCenjem (prema preporu¢enom pojmu). Najvece razlike izmedu
skupine koja je primala lijek Efmody i one koja je primala standardnu terapiju glukokortikoidom
primije¢ene su kod glavobolje (7,5 % u odnosu na 1,6 %), poveéanog apetita (5,8 % u odnosu na

3,3 %), povecanja tjelesne tezine (ukljucujuci abnormalan porast tjelesne tezine) (9,2 % u odnosu na
1,6 %), smanjenog apetita (5,0 % u odnosu na 0 %) i mucnine (4,2 % u odnosu na 1,6 %).

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija

Nakon jednokratne peroralne primjene nataSte u zdravih odraslih osoba s provedenom supresijom
deksametazonom, stopa apsorpcije hidrokortizona iz lijeka Efmody 20 mg bila je odgodena i smanjena
u usporedbi s tabletama hidrokortizona od 20 mg s trenutnim oslobadanjem, Sto pokazuje nizi Cpax 1
znatno dulji Tmax za Efmody (medijan vrijednosti Tmax za kortizol u serumu bio je 4,5 sati za Efmody i
0,88 sati za tablete hidrokortizona). Lijek Efmody imao je veéu bioraspolozivost u odnosu na tablete
hidrokortizona s trenutnim oslobadanjem, a ukupna izloZenost kortizolu u serumu za Efmody iznosila
je otprilike 19 % visa, dok je ukupna izloZenost slobodnom kortizolu bila 13 % visa.

U istoj populaciji utvrdeno je da hrana (obrok s visokim udjelom masnoce koji se uzima 30 minuta
prije uzimanja doze) odgada i smanjuje stopu apsorpcije hidrokortizona iz lijeka Efmody 20 mg, Sto
pokazuje dulji Tmax (medijan vrijednosti Tmax za kortizol u serumu iznosio je 6,75 sati u bolesnika koji
su konzumirali hranu i 4,5 sati u bolesnika koji su bili nataste) te niZi Cmax (u bolesnika koji su
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konzumirali hranu smanjen je za otprilike 20 %). Ukupna izloZenost bila je sli¢na u bolesnika koji su
uzeli obrok i onih koji su bili nataste (90 %-tni intervali pouzdanosti u pogledu omjera

,»$ obrokom/nataste za srednju geometrijsku vrijednost dobivenu metodom najmanjih kvadrata za
AUC.t 1 AUC.inf bili su unutar 80 — 125 %). Stoga se taj u¢inak ne smatra klinicki znacajnim.

Distribucija
Hidrokortizon u cirkulaciji se reverzibilno vezuje (90 % ili vise) na proteine u krvi.

U vezivanju sudjeluju dvije frakcije proteina. Jedna je glikoprotein, globulin koji veZe kortikosteroide,
a druga albumin.

Biotransformacija

Hidrokortizon se metabolizira u jetri i u vecini tjelesnih tkiva u hidrogenizirane i razgradne produkte
kao $to su tetrahidrokortizon i tetrahidrokortizol, koji se izlu¢uju urinom, najvec¢im dijelom
konjugirani kao glukuronidi, zajedno s vrlo malim udijelom hidrokortizona u nepromijenjenom obliku.
Hidrokortizon se metabolizira putem citokroma CYP3A4 kojeg ujedno regulira.

Eliminacija

U prethodno opisanoj populaciji zdravih odraslih osoba s provedenom supresijom deksametazonom
koje su bile nataste, vrijednosti terminalnog poluvijeka eliminacije bile su slicne za Efmody i tablete
hidrokortizona (geometrijska srednja vrijednost ti» za kortizol u serumu bila je 1,38 sati za Efmody i
1,40 sati za tablete hidrokortizona). Klirens je bio visi za tablete hidrokortizona u usporedbi s lijekom
Efmody (geometrijska srednja vrijednost CL/F za kortizol u serumu bila je 22,24 L/h za tablete
hidrokortizona u odnosu na 18,48 L/h za Efmody).

Pedijatrijska populacija

Farmakokinetika lijeka Efmody u pedijatrijskoj populaciji nije ispitivana.
Druge populacije

Nisu provedena ispitivanja u bolesnika s oSte¢enjem funkcije jetre ili bubrega.
5.3 Neklinic¢ki podaci o sigurnosti primjene

Primjena kortikosteroida u gravidnih Zivotinja moZe prouzrociti abnormalnosti u razvoju fetusa,
ukljucujuci rascjep nepca, intrauterini zastoj rasta i ucinke na rast i razvoj mozga.
6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomocnih tvari

Granule

Mikrokristali¢na celuloza

Povidon

Metakrilna kiselina/metil metakrilat kopolimer (1:2)

Metakrilna kiselina/metilmetakrilat kopolimer (1:1)

Talk
Dibutilsebakat
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Kapsula

Zelatina

Efmody 5 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem (bijela/plava)

Titanijev dioksid (E171)
Indigotin (E132)

Efmody 10 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem (bijela/zelena)

Titanijev dioksid (E171)
Indigotin (E132)
Zuti Zeljezov oksid (E172)

Boja za oznacavanje

Selak

Crni Zeljezov oksid (E172)

Propilenglikol

Kalijev hidroksid

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo

6.3 Rok valjanosti

3 godine

6.4 Posebne mjere pri Cuvanju

Cuvati u originalnom pakiranju.

Bocicu Cuvati ¢vrsto zatvorenom radi zastite od vlage.

Lijek ne zahtijeva cuvanje na odredenoj temperaturi.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Kapsule dolaze u boc¢icama od polietilena visoke gustoce zatvorenim navojnim polipropilenskim
zatvaraCem sigurnim za djecu s umetnutim sredstvom za suSenje. Jedna bocica sadrzi 50 tvrdih
kapsula s prilagodenim oslobadanjem.

Velicina pakiranja:

Kutija koja sadrzi 1 bocicu s 50 tvrdih kapsula s prilagodenim oslobadanjem.

Kutija koja sadrzi 2 bocice s 50 tvrdih kapsula s prilagodenim oslobadanjem (100 kapsula).

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

13



7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Neurocrine Netherlands B.V.
Van Heuven Goedhartlaan 935 A,
1181LD Amstelveen
Nizozemska
diurnalinfo@neurocrine.com

8.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Efmody 5 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem EU/1/21/1549/001 (50 kapsula)

Efmody 10 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem EU/1/21/1549/002 (50 kapsula)
Efmody 5 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem EU/1/21/1549/004 (100 (2x50) kapsula)
Efmody 10 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem EU/1/21/1549/005 (100 (2x50) kapsula)
9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 27. svibnja 2021

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: https://www.ema.europa.eu.
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PRILOG II.

PROIZVODPAC(I) ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE
SERIJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A. PROIZVODPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv(i) i adresa(e) proizvodaca odgovornog(ih) za pustanje serije lijeka u promet

Delpharm Lille SAS

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

Skyepharma Production SAS
Zone Industrielle Chesnes Ouest
55 rue du Montmurier

Saint Quentin Fallavier, 38070
Francuska

Na tiskanoj uputi o lijeku mora se navesti naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje
navedene serije u promet.

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na ograniCeni recept (vidjeti Prilog I.: Sazetak opisa svojstava lijeka, dio 4.2).

C. OSTALIUVJETIIZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

o Periodicka izvjeSca o neSkodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnosenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su popisu referentnih datuma Unije
(EURD popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im
azuriranim verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

e Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u modulu 1.8.2.
odobrenja za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama RMP-
a.

Azurirani RMP treba dostaviti:

e na zahtjev Europske agencije za lijekove;

e prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znac¢ajnim izmjenama omjera koristi i rizika,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije
ili minimizacije rizika).
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PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA S TVRDIM KAPSULAMA OD 5 MG - 50 KAPSULA

1. NAZIV LIJEKA

Efmody 5 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem
hidrokortizon

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna kapsula sadrzi 5 mg hidrokortizona.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem

50 tvrdih kapsula s prilagodenim oslobadanjem

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Primjena kroz usta.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8.  ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u originalnom pakiranju.

Bocicu Cuvati ¢vrsto zatvorenom radi zastite od vlage.
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Neurocrine Netherlands B.V.
Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/21/1549/001 50 kapsula

13. BROJ SERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Efmody 5 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

NALJEPNICA NA BOCICI S TVRDIM KAPSULAMA OD 5 MG

1. NAZIV LIJEKA

Efmody 5 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem
hidrokortizon

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna kapsula sadrzi 5 mg hidrokortizona.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem

50 tvrdih kapsula s prilagodenim oslobadanjem

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Primjena kroz usta.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8.  ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u originalnom pakiranju.

Bocicu Cuvati ¢vrsto zatvorenom radi zastite od vlage.
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Neurocrine Netherlands B.V.
Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/21/1549/001 50 kapsula

13. BROJ SERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA S TVRDIM KAPSULAMA OD 10 MG- 50 KAPSULA

1. NAZIV LIJEKA

Efmody 10 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem
hidrokortizon

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna kapsula sadrzi 10 mg hidrokortizona.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem

50 tvrdih kapsula s prilagodenim oslobadanjem

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Primjena kroz usta.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

‘ 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8.  ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u originalnom pakiranju.

Bocicu Cuvati ¢vrsto zatvorenom radi zastite od vlage.
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Neurocrine Netherlands B.V.
Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/21/1549/002 50 kapsula

13. BROJ SERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Efmody 10 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

NALJEPNICA NA BOCICI S TVRDIM KAPSULAMA OD 10 MG

1. NAZIV LIJEKA

Efmody 10 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem
hidrokortizon

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna kapsula sadrzi 10 mg hidrokortizona.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem

50 kapsula s prilagodenim oslobadanjem

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Primjena kroz usta.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

‘ 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8.  ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u originalnom pakiranju.

Bocicu Cuvati ¢vrsto zatvorenom radi zastite od vlage.
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Neurocrine Netherlands B.V.
Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/21/1549/002 50 kapsula

13. BROJ SERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA S TVRDIM KAPSULAMA OD 5 MG - 100 (2X50) KAPSULA

1. NAZIV LIJEKA

Efmody 5 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem
hidrokortizon

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna kapsula sadrzi 5 mg hidrokortizona.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem

100 (2x50) tvrdih kapsula s prilagodenim oslobadanjem

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Primjena kroz usta.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8.  ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u originalnom pakiranju.

Bodicu ¢uvati ¢vrsto zatvorenom radi zastite od vlage.
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Neurocrine Netherlands B.V.
Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

13. BROJ SERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Efmody 5 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA S TVRDIM KAPSULAMA OD 10 MG- 100 (2X50) KAPSULA

1. NAZIV LIJEKA

Efmody 10 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem
hidrokortizon

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna kapsula sadrzi 10 mg hidrokortizona.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem

100 (2x50) tvrdih kapsula s prilagodenim oslobadanjem

‘ 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Primjena kroz usta.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8.  ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u originalnom pakiranju.

Bodicu ¢uvati ¢vrsto zatvorenom radi zastite od vlage.
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Neurocrine Netherlands B.V.
Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen
Nizozemska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

13. BROJ SERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Efmody 10 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Efmody 5 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem
Efmody 10 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem
hidrokortizon

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi vama vazne
podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Efmody i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Efmody
Kako uzimati Efmody

Moguce nuspojave

Kako cuvati Efmody

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

SAINAIE e e

1. Sto je Efmody i za $to se koristi

Lijek sadrzi djelatnu tvar hidrokortizon. Hidrokortizon pripada skupini lijekova koji se nazivaju
kortikosteroidi.

Hidrokortizon je kopija hormona kortizola. Kortizol nastaje u nadbubreznim Zlijezdama u tijelu. Lijek
Efmody primjenjuje se kada nadbubrezne Zlijezde ne proizvode dovoljno kortizola zbog nasljedne
bolesti koje se naziva kongenitalna adrenalna hiperplazija. Primjenjuje se u odraslih i adolescenata u
dobi od 12 i viSe godina.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Efmody

Nemojte uzimati Efmody
- ako ste alergi¢ni na hidrokortizon ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Efmody u sljede¢im slucajevima:

Adrenalna kriza

- Ako imate adrenalnu krizu. Ako povracate ili se osjecate izrazito loSe, mozda vam je potrebna
injekcija hidrokortizona. Vas lijecnik osposobit ¢e vas za takvu primjenu lijeka u hitnim
situacijama.

Infekcije

- Ako imate infekciju ili se ne osjecate dobro. Vas lijecnik ¢e vam mozda privremeno trebati
propisati dodatni hidrokortizon.

Imunizacija

- Ako se trebate cijepiti. Uzimanje lijeka Efmody obi¢no ne bi trebalo biti razlog za neprimanje
cjepiva.
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Plodnost

Ako Vam je plodnost bila smanjena zbog kongenitalne adrenalne hiperplazije, uslijed lijeCenja lijekom
Efmody moze do¢i do oporavka plodnosti, ponekad ubrzo nakon pocetka terapije. Ovo vrijedi i za
muskarce i za Zene. Razgovarajte s lijecnikom o svojim potrebama za kontracepcijom prije pocetka
terapije lijekom Efmody.

Drugo

- Ako se trebate podvrgnuti operativnom zahvatu. Prije operativnog zahvata obavijestite kirurga
ili anesteziologa da uzimate lijek Efmody.

- Ako imate dugotrajno stanje povezano s probavnim sustavom (kao $to je kroni¢ni proljev) koje
utjeCe na apsorpciju hrane u crijevima. Lije¢nik vam mozZe propisati drugi lijek umjesto lijeka
Efmody ili pazljivije pratiti vase stanje kako bi provjerio primate li odgovarajucu koli¢inu
lijeka.

Ne smijete prestati s uzimanjem lijeka Efmody bez savjetovanja sa svojim lije¢nikom jer biste se zbog
toga vrlo brzo mogli osjecati izrazito lose.

Budu¢i da se lijekom Efmody nadomjesta prirodni hormon kojeg u vasem tijelu nema dovoljno,
nuspojave su manje vjerojatne, medutim:

- prekomjerna koli¢ina lijeka Efmody mozZe utjecati na kosti, zbog ¢ega ¢e vas lijecnik pazljivo
pratiti dozu.

- Neki bolesnici koji uzimaju hidrokortizon Efmody postaju anksiozni, depresivni ili smeteni.
Obavijestite svojeg lijecnika ako se pocnete neobi¢no ponasati ili se osjecate suicidalno nakon
Sto ste poceli uzimati lijek (vidjeti dio 4.).

- U rijetkim slu€ajevima mozZe se javiti alergija na hidrokortizon. U osoba koje ve¢ imaju alergije
na druge lijekove vjerojatnije e se razviti alergija na hidrokortizon. Odmah obavijestite svojeg
lijecnika ako nakon uzimanja lijeka Efmody imate reakcije kao §to su oticanje ili nedostatak
zraka (vidjeti dio 4.).

- Visoke doze hidrokortizona mogu povecati rizik od sr¢anih bolesti i problema s krvozilnim
sustavom jer dovode do povecanja krvnog tlaka, zadrzavanja soli i vode te pretilosti i dijabetesa.
Odmah obavijestite svojeg lijeCnika ako imate simptome prekomjerne zedi ili prekomjerno
mokrite.

- LijeCenje steroidima moze dovesti do niske razine kalija u krvi (hipokalijemija). Pogledajte dio
4. Vas ¢e vam lijecnik pratiti razine kalija kako bi uocio bilo kakve promjene.

- Hidrokortizon moze smanjiti rast u djece. Lije¢nik Ce pratiti vas rast za vrijeme lijeCenja lijekom
Efmody.

- U djece s kongenitalnom adrenalnom hiperplazijom koja uzimaju hidrokortizon znakovi
spolnog razvoja ili puberteta mogu se pojaviti ranije od o¢ekivanog. Lijecnik ¢e pratiti vas
razvoj za vrijeme lijecenja lijekom Efmody.

- Obratite se svojem lije¢niku ako imate zamucen vid ili druge poremecaje vida.

Drugi lijekovi i Efmody

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje

druge lijekove.

Neki lijekovi mogu utjecati na nacin djelovanja lijeka Efmody, §to moze znaciti da ¢e vas lije¢nik
morati promijeniti dozu lijeka Efmody koju uzimate.
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Vas ¢e lije¢nik mozda morati poveéati vasu dozu lijeka Efmody ako uzimate odredene lijekove,

uklju¢ujudi:

- lijekove za lijecCenje epilepsije: fenitoin, karbamazepin i okskarbazepin te barbiturate kao $to su
fenobarbital 1 primidon:

- lijekove za lijeCenje infekcija (antibiotici): rifampicin i rifabutin;

- lijekove koji se primjenjuju za lijeCenje infekcije virusom humane imunodeficijencije (HIV) i
AIDS-a: efavirenz i nevirapin;

- biljne lijekove koji se primjenjuju za lijecenje depresije, npr. gospina trava.

Vas ¢e lijecnik mozda morati smanyjiti vaSu dozu lijeka Efmody ako uzimate odredene lijekove,

ukljucujudi:

- lijekove koji se primjenjuju za lijeCenje gljiviénih oboljenja: itrakonazol, posakonazol i
vorikonazol;

- lijekove za lijeCenje infekcija (antibiotici): eritromicin i klaritromicin;

- lijek koji se primjenjuje za lijecenje infekcije virusom humane imunodeficijencije (HIV) i
AIDS-a: ritonavir.

Ako uzimate i lijekove koji mogu sniziti razine kalija, Vas rizik od razvoja hipokalijemije (niskih

razina kalija) bit ¢e vis$i nego da uzimate samo lijek Efmody pa Ce lije¢nik nadzirati Vase razine kalija.

U ove lijekove spadaju:

- lijekovi koji se koriste za odrzavanje razina natrija (soli): mineralokortikoidi, kao §to je
fludrokortizon;

- lijekovi koji se koriste za smanjenje koli¢ine tekucine: diuretici;

- lijekovi koji se koriste za poticanje praznjenja crijeva: stimulirajuci laksativi;

- lijekovi za lijecenje infekcija (antibiotici): amfotericin B;

- lijekovi koji se koriste za ispitivanje nadbubrezne zlijezde: Synacthen ili tetrakosaktid.

Efmody s hranom i pi¢em

Neke vrste hrane i pi¢a mogu utjecati na nacin djelovanja lijeka Efmody, $to moze znaciti da ¢e
lijecnik morati smanjiti dozu koju uzimate. Medu njima su:

- sok od grejpa.

- sladi¢ (likoricija). (Takoder moZze sniziti razine kalija).

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Poznato je da hidrokortizon prolazi kroz posteljicu tijekom trudnoce i da je prisutan u majcinu
mlijeku, no ne postoje dokazi da ¢e to Stetno djelovati na dijete. Ako ste trudni ili dojite, mislite da
biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svojem lije¢niku za savjet prije uzimanja
ovoga lijeka.

Ako ste Zena koja jo$ nije prosla menopauzu, menstruacija Vam se moze ponovno javiti ili postati
redovnija. Oporavak plodnosti moze dovesti do neocekivane trudnoée Cak i prije ponovne pojave
menstrualnog krvarenja. Pogledajte i informacije o plodnosti u muskaraca i u Zena u dijelu
,Upozorenja i mjere opreza“.

Upravljanje vozilima i strojevima

Efmody malo utjecCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. NelijeCena adrenalna
insuficijencija moze utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Odmah
obavijestite svojeg lije¢nika ako osjecate umor ili omaglicu pri uzimanju lijeka Efmody.

3. Kako uzimati Efmody

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako vam je rekao lije¢nik, medicinska sestra ili ljekarnik.
Provjerite s njima ako niste sigurni.
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Vas ¢e lijecnik odrediti odgovarajuc¢u pocetnu dozu lijeka Efmody i zatim je prilagoditi po potrebi
ovisno o tezini Vase bolesti, odnosno koliko dobro reagirate na lijek Efmody i ovisno o eventualnim
promjenama Vaseg stanja, uz provodenje krvnih pretraga za mjerenje ucinka lijeka na Vasu
nadbubreznu Zlijezdu i za mjerenje razina natrija i kalija. Tijekom bolesti, u vrijeme kirur§kog zahvata
1 ozbiljnog stresa lije¢nik vam mozZe savjetovati uzimanje drugog koritkosteroidnog lijeka umjesto
lijeka Efmody, ili dodatno uz lijek Efmody.

Pocetna dnevna doza moze se podijeliti na dvije doze, pri ¢emu se dvije trecine do tri etvrtine ukupne
dnevne doze uzima u ve€ernjim satima prije spavanja, a ostatak ujutro.

Jutarnju dozu tvrdih kapsula hidrokortizona s prilagodenim oslobadanjem potrebno je uzimati nataste,
najmanje jedan sat prije obroka, a veCernju dozu prije spavanja, najmanje dva sata nakon posljednjeg
obroka u danu.

Primjena u djece
Nisu dostupni podaci o sigurnosti i djelotvornosti lijeka Efmody u djece mlade od 12 godina. Za djecu
mladu od 12 godina dostupni su drugi lijekovi koji sadrze hidrokortizon.

Kako uzimati ovaj lijek
Kapsule progutajte s vodom.
Kapsule nemojte zvakati jer bi to moglo izazvati promjene vezane uz oslobadanje lijeka.

Ako uzmete vise lijeka Efmody nego $to ste trebali
Ako ste uzeli vise lijeka Efmody nego $to ste trebali, §to prije se obratite svojem lijecniku ili
ljekarniku radi daljnjih savjeta.

Ako ste zaboravili uzeti Efmody
Ako ste zaboravili uzeti dozu lijeka, uzmite je Sto prije.

Ako prestanete uzimati Efmody
Nemojte prestati uzimati lijek Efmody prije nego se o tome posavjetujete s lijecnikom. Nagli prekid
uzimanja lijeka mogao bi brzo dovesti do adrenalne krize.

Ako se pocnete osjecati loSe

Obavijestite svojeg lijecnika ili ljekarnika ako se razbolite, dozivite tezak stres, ozlijedite se ili se
trebate podvrgnuti kirurSkom zahvatu jer vam lije¢nik moZe savjetovati uzimanje drugog
kortikosteroidnog lijeka umjesto lijeka Efmody, ili dodatno uz lijek Efmody (vidjeti dio 2.).

Ako uzmete prekomjernu dozu lijeka Efmody

U slucaju uzimanja prekomjerne koli¢ine lijeka Efmody rijetko dolazi do trovanja ili smrtnog ishoda,
ali je potrebno odmah obavijestiti lijecnika.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

- Ako imate reakcije kao Sto su oticanje ili nedostatak zraka nakon uzimanja lijeka Efmody,
odmabh potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ i §to prije obavijestite svojeg lije¢nika jer to mogu biti
znakovi teske alergijske reakcije (vidjeti dio 2.).

- Simptomi adrenalne krize i adrenalne insuficijencije prijavljivani su ¢esto (mogu se javiti u do 1
na 10 osoba). Ako primite manje hidrokortizona nego $§to vam je potrebno, mogli biste se
osjecati izrazito loSe. Ako se osjecate loSe i osobito ako povracéate, o tome morate odmah
obavijestiti svojeg lijenika jer vam mozZe biti potreban dodatni hidrokortizon ili injekcija
hidrokortizona.
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Sto prije obavijestite svojeg lije¢nika ako primijetite bilo koji od sljede¢ih simptoma:

vrlo Cesto (mogu se pojaviti u vise od I na 10 osoba):
- umor

Cesto (mogu se pojaviti u do I na 10 osoba):

- mucnina

- bol u podrucju trbuha (abdomena)

- gubitak energije ili slabost

- povecan ili smanjen apetit te povecanje ili gubitak tjelesne tezine

- bol u misi¢ima i slabost miSica

- bol u zglobovima

- glavobolja

- omaglica

- bol ili trnci u palcu ili prstima (sindrom karpalnog tunela)

- trnci

- nesanica, poteskoce pri spavanju ili neobi¢ni snovi

- depresivno raspolozenje

- akne

- dlakavost

- promjene u rezultatima krvnih pretraga za bubrege i glukozu

- promjene u rezultatima krvnih pretraga za mjerenje lipoproteina niske gustoce (povisen LDL
kolesterol)

- promjene u rezultatima krvnih pretraga za mjerenje razina kalija (hipokalijemija ili niska razina
kalija)

Dugotrajno lijeCenje hidrokortizonom moze smanjiti gusto¢u kostiju. Lijecnik ¢e pratiti stanje vasih
kostiju (vidjeti dio 2.).

Osobe kojima je potrebno lijeCenje steroidima mogu imati vecih rizik od sr¢anih bolesti. Lije¢nik ¢e
pratiti vaSe stanje u tom pogledu.

Dugotrajno lijeCenje hidrokortizonom moze utjecati na rast djece i mladih osoba. Lijecnik ¢e pratiti
rast mladih osoba. U neke djece s kongenitalnom adrenalnom hiperplazijom lije¢ene hidrokortizonom
pubertet moze nastupiti ranije od oc¢ekivanog. Lije¢nik ¢e pratiti vas razvoj (vidjeti dio 2.).
Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u
Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Efmody

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj se lijek ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bocici i kutiji iza oznake
»EXP*.

Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva Cuvanje na odredenoj temperaturi.

Cuvati u originalnom pakiranju.
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Bodicu ¢uvati ¢vrsto zatvorenom radi zastite od vlage.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Efmody sadrzi
- Djelatna tvar je hidrokortizon.
o Efmody 5 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem: jedna kapsula s
prilagodenim oslobadanjem sadrzi 5 mg hidrokortizona
o Efmody 10 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem: jedna kapsula s
prilagodenim oslobadanjem sadrzi 10 mg hidrokortizona
- Ostali su sastojci mikrokristali¢na celuloza, povidon, metakrilna kiselina/metilmetakrilat
kopolimer, talk i dibutilsebakat.

Kapsula
Kapsula se sastoji od Zelatine.

Efmody 5 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem (bijela/plava)
Titanijev dioksid (E171) i indigotin (E132)

Efmody 10 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem (bijela/zelena)
Titanijev dioksid (E171), indigotin (E132) i zuti Zeljezov oksid (E172)

Boja za oznacavanje
Boja za oznacavanje kapsula sadrzi Selak, crni Zeljezov oksid (E172), propilenglikol i kalijev
hidroksid.

Kako Efmody izgleda i sadrZaj pakiranja
- Efmody 5 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem

Kapsula (priblizne duljine 19 mm) s neprozirnom plavom kapicom i neprozirnim bijelim tijelom
s otisnutom oznakom ,,CHC 5mg” koja sadrzi bijele do prljavo bijele granule.

- Efmody 10 mg tvrde kapsule s prilagodenim oslobadanjem
Kapsula (priblizne duljine 19 mm) s neprozirnom zelenom kapicom i neprozirnim bijelim
tijelom s otisnutom oznakom ,,CHC 10mg” koja sadrzi bijele do prljavo bijele granule.

Lijek Efmody dolazi u bo¢icama od polietilena visoke gustoée zatvorenim navojnim polipropilenskim
zatvaraCem sigurnosnim za djecu s umetnutim sredstvom za susenje. Jedna bocica sadrzi 50 tvrdih
kapsula s prilagodenim oslobadanjem.

Velicina pakiranja:
Kutija koja sadrzi 1 bocicu s 50 tvrdih kapsula s prilagodenim oslobadanjem.

Kutija koja sadrzi 2 bocice s 50 tvrdih kapsula s prilagodenim oslobadanjem (100 kapsula).

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
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Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Neurocrine Netherlands B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A

1181LD Amstelveen

Nizozemska

diurnalinfo@neurocrine.com

Proizvodaé

Delpharm Lille SAS

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

Skyepharma Production SAS
Zone Industrielle Chesnes Ouest
55 rue du Montmurier

Saint Quentin Fallavier, 38070
Francuska

Ova je uputa zadnji put revidirana u

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: https://www.ema.europa.eu.
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