I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Efmody 5 mg moédositott hatéanyag-leadasu kemény kapszula
Efmody 10 mg moédositott hatéanyag-leadasu kemény kapszula

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Efmody 5 mg modositott hatbanyag-leadasu kemény kapszula

5 mg hidrokortizont tartalmaz modositott hatéanyag-leadasu kemény kapszulanként.

Efmody 10 mg modositott hatbanyag-leadasu kemény kapszula

10 mg hidrokortizont tartalmaz médositott hatéanyag-leadasu kemény kapszulanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Modositott hatdanyag-leadasu kemény kapszula

Efmody 5 mg mddositott hatdbanyag-leaddst kemény kapszula

Fehér-tortfehér szinli granulatumot tartalmazo, ,,CHC 5 mg” felirattal ellatott kapszula (koriilbeliil 19 mm),
atlatszatlan, zold felsé résszel és atlatszatlan, fehér also résszel.

Efmody 10 mg modositott hatdbanyag-leadast kemény kapszula

Fehér-tortfehér szinii granulatumot tartalmazo ,,CHC 10 mg” felirattal ellatott kapszula (koriilbelil 19 mm),
atlatszatlan, zold felso résszel és atlatszatlan, fehér also résszel.
4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
Az Efmody 12 éves és idosebb serdiilok és felndttek kezelésére javallott az alabbiak esetén:
o Mellékvese-clégtelenség (adrenal insufficiency, Al)

e Congenitalis adrenalis hyperplasia (congenital adrenal hyperplasia, CAH, velesziiletett mellékvese-
megnagyobbodas)

4.2 Adagolas és alkalmazas
Adagolés
A kezelést kizarolag az Al és/vagy CAH kezelésében jaratos szakorvos kezdheti meg.

Fenntart6 kezelés esetén az adagolast a beteg terapias valasza alapjan, egyénileg kell meghatarozni. A lehet6
legalacsonyabb dozist kell alkalmazni.

A klinikai valaszt monitorozni kell, és a beteget szoros megfigyelés alatt kell tartani az olyan jelek
vonatkozasaban, amelyek a dozis modositasat tehetik sziikségessé. llyenek példaul a klinikai allapot
valtozasa a betegség remisszioi vagy az exacerbacio miatti elektrolitszintek valtozasa, kiilondsen a



hypokalaemia (lasd 4.4 pont) vagy a hyponatraemia, a gydgyszerrel szembeni egyéni érzékenység, valamint
a stressz hatédsa (példaul miitét, fertézés, trauma). Mivel a kezelést modositott hatéanyag-leadasu
készitménnyel végzik, amikor a CAH klinikai valaszanak monitorozasara vérvizsgalatokat alkalmaznak, az
esti dozist reggeli vérvizsgalattal, a reggeli dozist pedig kora délutani vérvizsgalattal kell értékelni.

Tulzott fizikai és/vagy mentalis stressz esetén sziikség lehet az Efmody adagjanak novelésére és/vagy a
kezelés azonnali hatdbanyag-leadast hidrokortizonnal torténé kiegészitésére, kiillondsen délutan vagy este.

Erés CYP3A4-induktorok vagy -gatlok egyidejii alkalmazasa esetén mérlegelni kell az adag mddositasat
(lasd 4.5 pont).

Al és CAH kezelése

A hidrokortizonp6tlas javasolt dozisa még novésben 1évo, 12 éves és idésebb serdiiléknél 10—15 mg/m*/nap
(CAH) és 8—10 mg/m*/nap (az Al egyéb formai), illetve 15-25 mg/nap CAH-ban vagy Al-ban szenvedd
felndtteknél és azoknal a serdiiléknél, akiknél a ndvekedés mar lezarult. Azon betegek esetében, akiknél még
termelddik némi endogén kortizol, alacsonyabb dozis is elegendd lehet.

A kezelés megkezdésekor a teljes napi dozist két adagra kell osztani. A napi dozis kétharmadat—
haromnegyedét este lefekvéskor, fennmarado részét pedig reggel kell bevenni. Az adagot ezt kovetden a
beteg egyéni valasza alapjan kell titralni.

Az Efmody étkezéskor €s étkezéstol fiiggetlentil is beveheto (lasd 5.2 pont).

Atdllitds hagyomdnyos ordlis gliikokortikoid-kezelésrdl hidrokortizon médositott hatéanyag-leaddsii kemény
kapszuldra

Amikor a betegeket egyéb oralis hidrokortizon-p6tlo terapiarol Efmody-ra allitjak at, akkor azonos napi
dozist kell alkalmazni, de azt két adagban kell bevenni: lefekvéskor az adag kétharmadat-haromnegyedét,
reggel pedig a napi dozis fennmarado részét.

Amikor a betegeket mas gliikokortikoidrol allitjak at hidrokortizon médositott hatdéanyag-leadasu kemény
kapszulara, a megfelel6 atvaltasi faktort kell alkalmazni, és a beteg terapias valaszat gondosan monitorozni
kell.

A hidrokortizon modositott hatéanyag-leadasti kemény kapszulara torténd atallitas kovetkeztében a dozis
optimalizalasa soran mellékvesekéreg-elégtelenség vagy hormontiladagolas tiinetei 1éphetnek fel.

A hidrokortizon napi 40 mg-ot meghalad6 kezd6 doézisa nem javasolt.

Sulyos trauma, tarsbetegség vagy stresszes idoszak

Sulyos helyzetekben a dézis azonnali novelésére van sziikség, és a hidrokortizon oralis alkalmazasarol
parenteralis adagolasra kell attérni (lasd 4.4 pont).

Kevésbé sulyos helyzetekben, amikor nem sziikséges a hidrokortizon parenteralis alkalmazasa, példaul
fizikailag és/vagy mentalisan stresszes id6szakokban, az Efmody-val megegyez6 napi dozisban tovabbi
azonnali hatéanyag-leadasu hidrokortizont (immediate release hydrocortisone, IRHC) kell alkalmazni harom
adagra osztva ((azaz a hidrokortizon teljes napi dozisanak duplajat kell alkalmazni). Az Efmody-t ekkor a
szokasos adagolasi rend szerint kell folytatni. Ezaltal, ha mar a tovabbi hidrokortizonra nincs sziikség, akkor
kdnnyebb visszatérni a hidrokortizon szokasos hormonp6tld dozisara.

Amennyiben hosszl ideig tartd stressz vagy betegség kovetkeztében a hidrokortizon napi dézisat hosszu
tavon megemelik, a kiegészitd hidrokortizont dvatosan kell leépiteni.



Kihagyott adag

Ha kimaradt az Efmody egy adagja, akkor azt a lehet6 leghamarabb ajanlott bevenni.

Kiilonleges betegcsoportok

ldosek

Korlatozottan allnak rendelkezésre klinikai adatok az Efmody biztonsagossagarol és hatasossagarol Al-ben
vagy CAH-ban szenved6 idGs betegek esetében (65 éves kor felett). Nincsenek rendelkezésre allo adatok
75 éves kor feletti betegektol.

Vesekarosodds

Enyhe vagy kozepes fokll vesekarosodas esetén nincs sziikség a dozis modositasara. Sulyos foku

vesekarosodas esetén javasolt a klinikai valasz monitorozasa, és szlikség lehet az adag modositasara (lasd
4.4 pont).

Majkarosoddas
Enyhe vagy kdzepesen stilyos majkarosodas esetén nincs sziikség az adag modositasara. Sulyos
majkarosodas esetén javasolt a klinikai valasz monitorozasa, és sziikség lehet a dozis modositasara (1asd

4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

12 év alatti gyermekek esetében nem allnak rendelkezésre az Efmody biztonsagossagara és hatasossagara
vonatkozo6 klinikai adatok. 12 év alatti gyermekek szamara kaphatok egyéb hidrokortizon-tartalmu
gyogyszerek.

12 és 18 év kozotti serdiilok esetében korlatozottan allnak rendelkezésre az Efmody biztonsagossagara és
hatasossagara vonatkoz6 klinikai adatok.

A klinikai fejlesztési programban két CAH-ban szenvedd < 18 éves beteget kezeltek Efmody-val. A
kezelésre adott valaszok dsszemérhetdek voltak a > 18 éves betegeknél tapasztalt valasszokkal.

Az alkalmazas modja

Szajos at torténd alkalmazasra.

A betegeknek tanacsolni kell, hogy a mddositott hatéanyag-leadast kemény kapszulat vizzel nyelje le.

A kapszulat nem szabad szétragni, mivel az befolyasolhatja a hatéanyag leadasat.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Adrenalis krizis

Ismert mellékvesekéreg-elégtelenségben vagy CAH-ban szenvedd betegeknél nem megfeleld napi dozis
mellett vagy fokozott kortizolmennyiséget igényld helyzetekben akut mellékvesekéreg-elégtelenség
alakulhat ki. Ezért a betegeket tajékoztatni kell az akut mellékvesekéreg-elégtelenség és az adrenalis krizis

jeleirdl és tiineteirdl, illetve arrdl, hogy amennyiben azokat tapasztalja, azonnal orvoshoz kell fordulni. Az
hidrokortizon-kezelés hirtelen megszakitasa adrenalis krizist és halalt okozhat.



Adrenalis krizis esetén nagy dozisu hidrokortizont kell alkalmazni parenteralisan, lehetéleg intravénasan,

srcr

iranyelvek szerint.

Miitét el6tt, salyos trauma vagy tarsbetegség alatt

Miitét elott tajékoztatni kell az aneszteziologust, ha a beteg kortikoszteroidokat szed vagy szedett korabban.

Atmeneti betegségepizodok, példaul sulyos fertdzések, kiilondsen hanyéssal és/vagy hasmenéssel tarsulo
gastroenteritis, barmilyen eredetli magas 14z, extrém mértéki fizikai stressz, példaul sulyos balesetek vagy
altatassal jaro miitétek esetén a hidrokortizon parenteralis alkalmazasa indokolt. Amennyiben parenteralis
hidrokortizon adésa sziikséges, a beteget olyan intézményben kell kezelni, ahol adrenalis krizis esetére
rendelkezésre allnak az Gjraélesztéshez sziikséges felszerelések.

Kevésbé sulyos helyzetekben, amikor nem sziikséges a hidrokortizon parenteralis alkalmazasa, példaul nem
sulyos fert6zés, barmilyen okbdl fellépd kozepesen magas laz, stresszhelyzetek, példaul kisebb miitétek
esetén, az akut mellékvesekéreg-clégtelenség kockazatara fokozott figyelemmel kell lenni.

Fert6zések

A hidrokortizon hormonpo6tlé adagjanal a fert6zések elméletileg nem valdsziniibbek, azonban minden
fertdzést komolyan kell venni és koran meg kell kezdeni a szteroid dozisanak novelését (lasd 4.2 pont). Az
Al-ben vagy CAH-ban szenvedo betegeknél fertdzés esetén fennall az életveszélyes adrenalis krizis

kockazata, ezért az orvosnak fokozottan oda kell figyelnie a fert6zés jeleire, és idejében szakorvosi tanacsot
kell kérnie.

Immunizalas

Az Al-ben vagy CAH-ban szenved6 betegeknél végzett kortikoszteroidkezelés nem okoz
immunszuppressziot, ezért nem képezi az €16 korokozot tartalmazé vakcinak beadasanak ellenjavallatat.

A kortikoszteroidpdétld kezelés mellékhatdsai

A kortikoszteroidok legtobb mellékhatasa a dozissal és az expozicié idétartamaval fiigg 6ssze. A
mellékhatasok ezért kevésbé valoszintiek, amikor a kortikoszteroidokat hormonpotlo kezelésként
alkalmazzak. A hidrokortizon nagy (a fizioldgiasnal nagyobb) ddzisai vérnyomas-emelkedést, so- és
vizretencidt, valamint fokozott kaliumkivalasztast okozhatnak.

A fiziologiasnal nagyobb hidrokortizon-dozisokkal végzett hosszu tavi kezelés elhizassal, hasi elhizassal,
hipertensioval és diabetes-szel jard, Cushing-szindromara emlékeztet6 tiinetekhez vezethet, ezaltal pedig a
cardiovascularis morbiditast és mortalitas fokozott kockazatat eredményezheti.

A betegeket tajékoztatni kell a cukorbetegség jeleirdl és fel kell hivni a figyelmiiket, hogy ezek megjelenése
esetén orvoshoz kell fordulniuk.

A gliikokortikoidok fokozzak a kalciumkivalasztast és csokkentik a csontok ujjaépiilésének sebességét. A
hosszu tavu glitkkokortikoidpdtlo-kezelés csokkentheti a csont asvanyianyag-siiriiségét (lasd 4.8 pont).

A betegeket figyelmeztetni kell, hogy potencidlisan stilyos pszichiatriai mellékhatasokat, euforiat, maniat,
hallucinacidkkal és deliritummal tarsul6 pszichozist figyeltek meg a hidrokortizont hormonp6tlé adagokban
kapo, felnott betegeknél (lasd 4.8 pont). A tiinetek altalaban a kezelés megkezdését kovetd néhany napon
vagy héten beliil alakulnak ki. A kockézatok nagyobbak lehetnek nagy dozisok/szisztémas expozicid
esetében (lasd még a 4.5 pontot), habar a dozisszintek alapjan nem josolhaté meg a reakciok kezdete, tipusa,
sulyossaga vagy id6tartama. A legtobb reakcid a dozis csokkentése vagy a kezelés felfliggesztése utan
megsziinik, bar sziikség lehet specifikus kezelésre. A betegek figyelmét fel kell hivni, hogy aggodalmat keltd
pszichologiai tiinetek, kiilondsen depresszids hangulat vagy dngyilkossagi gondolatok kialakuldsa esetén
orvoshoz kell fordulni. A betegeket figyelmeztetni kell azokra a lehetséges pszichiatriai zavarokra is,
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amelyek a szisztémas szteroidok dozisanak leépitése/felfiiggesztése soran vagy kozvetleniil utana
jelentkezhetnek, habar ilyen reakciokrol csak ritkan szamoltak be.

A kortikoszteroidokat szedd betegeknél ritkan anaphylactoid reakciokat figyeltek meg, anaphylactoid tlinetek
esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni (1asd 4.8 pont).

Gyomoriiriilési és motilitasi zavarok

A hidrokortizon modositott hatdanyag-leadast kemény kapszulak nem javasoltak fokozott gastrointeszinalis
motilitas, azaz kronikus hasmenés esetén a kortizolexpozicié csokkentésének kockazata miatt. Igazoltan
lassu gyomortiriilés vagy csokkent motilitassal jard betegség/zavar fennallasara vonatkozoan nincsenek
adatok. Az emlitett betegségekben szenvedd betegeknél monitorozni kell a klinikai valaszt.

Novekedési visszamaradas

A kortikoszteroidok csecsemd-, gyermek- és serdiilokorban akar irreverzibilis ndvekedési visszamaradast is
okozhatnak. A kezelést a kivant klinikai valasz eléréséhez sziikséges minimalis dozisra kell korlatozni, és
amikor lehetséges a dozis csokkentése, azt fokozatosan kell végrehajtani. A csdkkent novekedési sebességgel
tarsulo talzott testtomeg-novekedés, illetve a Cushing-szindréma egyéb tiinetei vagy jelei talzott
gliikokortikoidpotlasra utalnak. A gyermekeknél gyakori értékelés sziikséges a névekedés, a vérnyomas és az
altalanos kozérzet felméréséhez.

Felgyorsult szexualis érés

A CAH-ban szenved9 serdiilokoruaknal felgyorsult nemi érés alakulhat ki. A betegeket szoros megfigyelés
alatt kell tartani, és ha a korai pubertas vagy a felgyorsult nemi érés jelei alakulnak ki, mérlegelni kell a d6zis
emelését. A serdiilék gondos és rendszeres monitorozasa javasolt, az adag egyéni modositasaval az arra adott
valaszreakciotol fliggden.

Lataszavar

A kortikoszteroidok szisztémas és helyi alkalmazasaval 6sszefiiggésben lataszavarok fordulhatnak eld.
Amennyiben a beteg olyan tlinetekkel jelentkezik, mint példaul a homalyos latas vagy egyéb lataszavarok,
fontolora kell venni a beteg szemész szakorvoshoz torténd utalasat a lehetséges okok kivizsgalasa céljabol,
amelyek kozott szerepelhet a sziirkehalyog, a glaukoma vagy olyan ritka betegségek, mint a
chorioretinopathia centralis serosa, amelyeket a szisztémas és helyi kortikoszteroid alkalmazasa utan
jelentettek.

Hypokalaemia

Az Al vagy CAH kezelése gyakran a kezelés mineralokortikoidokkal valo kiegészitését teszi sziikségessé. A
kaliumszintet monitorozni kell (lasd 4.5 és 4.8 pont).

Ovintézkedés a termékenységre vonatkozdan

Mind férfiaknal, mind n6knél, akiknek a CAH miatt csokkent a termékenysége, a termékenység roviddel az
Efmody-kezelés kezdete utan helyreallhat, ami varatlan terhességekhez vezethet. A betegeket tajékoztatni
kell a termékenységiik Efmody-kezelés megkezdése utani lehetséges helyreallasarol, hogy megfontolhassak
az esetleges fogamzasgatlas sziikségességét (lasd 4.6 pont).

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
A hidrokortizon a citokrom P450 3A4 (CYP3A4) révén metabolizalodik. Ezért a CYP3A4-gatlo

mellékhatasok, kiilondsen az adrenalis krizis kockazataval jaro — nem kivant valtozasat eredményezheti.
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Amikor ilyen gyogyszereket alkalmaznak, varhatoan sziikség lesz a dozis modositasara, és a betegeket
szorosan monitorozni kell.

Az Efmody doézisanak potencialis ndvelését igényld, CYP3 A4-induktor gydgyszerek koz¢é tartoznak a
teljesség igénye nélkiil az alabbiak:

- Antikonvulziv szerek: fenotoin, karbamazepin és oxkarbazepin;
- Antibiotikumok: rifampicin és rifabutin;

- Barbituratok, példaul fenobarbital és primidon;

- Antiretroviralis szerek: efavirenz és nevirapin.

- Novényi gyogyszerek, példaul a kzonséges orbancfii

A hidrokortizon dézisanak potencialis csokkentését igényld, CYP3A4-gatld szerek kozé tartoznak a teljesség
igénye nélkiil az alabbiak:

- Antifungalis szerek: itrakonazol, pozakonazol, vorikonazol;
- Antibiotikumok: eritromicin és klaritromicin;

- Antiretroviralis szerek: ritonavir;

- Grapefruitlé;

- Edesgyokér.

A kortikoszteroidok gatoljak a vércukorszint-csokkentd gyogyszerek, koztiik az inzulin kivant hatasait.

Efmody-t szed6 betegeknél az elektrolitegyensulyt befolyasolo gyogyszerek/anyagok fokozhatjak a
hypokalaemia kockézatat. Ezen szerek kozé tartoznak a hypokalaemizal6 diuretikumok, a stimulans
hashajtok, a mineralokortikoidok (fludrokortizon), a tetrakozaktid, az intravéndsan adagolt amfotericin B és
az édesgyokér.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A hidrokortizon atjut a placentan. A hidrokortizont a placentaris 11BHSD2 preferencialisan inaktiv
kortizonna metabolizalja, csokkentve a magzati expoziciot. Nincsenek arra utalo adatok, hogy a
hidrokortizonp6tlo kezelés terhes n6knél a magzatra karos hatassal lenne. A hidrokortizon hormonp6tlo
kezelésként a terhesség alatt is alkalmazhato.

Allatkisérletek soran a kortikoszteroidok esetében reproduktiv toxicitast igazoltak (Iasd 5.3 pont).

Szoptatas

A hidrokortizon kivalasztodik a human anyatejbe. A hidrokortizonp6tld kezeléshez alkalmazott adagok
azonban valosziniileg nem befolyasoljak klinikailag jelentés mértékben a szoptatott jsziilottet/csecsemot. A
hidrokortizon hormonpo6tlé kezelésként a szoptatas alatt is alkalmazhato.

Termékenység

Mind férfiaknal, mind n6knél, akiknek a CAH miatt csdkkent a termékenysége, a termékenység roviddel az
Efmody-kezelés megkezdése utan helyreallhat. Noknél a 17-OH progeszteron és androszténdion csokkenése
a progeszteron- €s tesztoszteronszint csokkenéséhez vezet, aminek hatdsara helyreallhat a
menstruacid/termékenység (1asd 4.4 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Efmody kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. Kimertiltségrdl és szédiilésrdl szamoltak be (1asd 4.8 pont). A kezeletlen és a nem megfeleld
potlassal kezelt mellékvese-elégtelenség befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeket.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

Ebben a pontban az Efmody-val kapcsolatban az Al és CAH klinikai vizsgalati programjaiban, illetve a
forgalomba hozatalt kdvetd feliigyelete soran CAH esetében jelentett gyogyszermellékhatasok szerepelnek.

Az Al ¢és CAH klinikai programjaiban 284 mellékhatast jelentettek 203, Efmody-val kezelt betegnél. A
leggyakrabban kimeriiltséget jelentettek, ez a betegek 11,3%-at érintette. Gyakran jelentettek fejfajast (5,4%)
és szédiilést (4,9%). A kizarolag CAH-t vizsgald klinikai vizsgalati programban megfigyelt leggyakoribb
mellékhatasok a testtdmeg-novekedés (6,9%), fokozott étvagy (4,8%), csokkent étvagy (4,1%) , asthenia
(4,1%), insomnia (4,1%) és carpal tunnel szindroma (2,8%) voltak. A mellékhatdsok egyeseknél
reagalhatnak a d6zismodositasra/dozisoptimalizalasra (1asd 4.2 pont). Mineralokortikoidot kapé betegeknél a
hosszu tavu kiterjesztett DIUR-006 vizsgélatban két esetben jelentették a hypokalaemia sulyos
mellékhatasait (2,2%).

Mellékvesekéreg-elégtelenséget, beleértve akut eseményeket a klinikai vizsgalat résztvevoinek 7,9%-anal

jelentettek, az ok-okozati 0sszefiiggés meghatarozasa nélkiil. Akut mellékvesekéreg-elégtelenséget az
Efmody forgalomba hozatalt koveté mellékhatas-bejelentése részeként jelentettek a CAH-betegeknél.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

crer

koveto feliigyelete soran az Efmody-val kapcsolatban jelentett mellékhatasok tablazatos felsorolasa alabb
lathatd. A gyakorisagi kategoriak a kdvetkezdk: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), nem
gyakori (>1/1000 — <1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000) vagy nem ismert (a
gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatdo meg). Az egyes gyakorisagi csoportokban a
mellékhatasok csokkend sulyossag szerint vannak feltiintetve.

1. tablazat: Mellékhatasok

MedD’R.A szerinti szervrendszeri Mellékhatas Gyakorisdg
kategoria
Vérképzoszervi és nyirokrendszeri véralafutasok kialakulasanak Nem gyakori
betegségek és tiinetek nagyobb hajlama
Endokrin betegségek és tiinetek mellékvesekéreg-elégtelenség, Nem ismert
beleértve az akut eseményeket'
Cushingoid Nem gyakori
Emésztérendszeri betegségek és gyomortdji fajdalom Gyakori
tiinetek hasmenés
hanyinger
Altalanos tiinetek, az alkalmazas faradékonysag Nagyon gyakori
helyén fellépo reakciok asthenia Gyakori
zsirszovet felszaporodasa
periférias oedema Nem gyakori
duzzanat
szomjusag
Fert6z6 betegségek ¢€s paronychia Nem gyakori
parazitafertdzések




Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok
eredményei

csokkent kaliumszint a vérben
csokkent tesztoszteronszint a vérben
emelkedett tesztoszteronszint a
vérben

emelkedett alacsony denzitast
lipoproteinszint

emelkedett reninszint
testtomeg-novekedés

Gyakori

csokkent csontsiiriség
csokkent oszteokalcinszint
csokkent reninszint
csokkent vizelettermel6dés

Nem gyakori

Anyagcsere- és taplalkozasi
betegségek és tiinetek

koéros testtomeg-novekedés
csokkent étvagy
fokozott étvagy
koros éhomi vércukorszint

Gyakori

emelkedett vércukorszint
folyadék-visszatartas
hyperinsulinaemia
hyperlipidaemia

Nem gyakori

A csont- és izomrendszer, valamint a
kotdszovet betegségei €s tlinetei

arthralgia
izomfaradékonysag
izomgyengeség
myalgia
végtagfajdalom

Gyakori

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

carpal tunnel szindroéma
szédiilés

fejfajas

hypoaesthesia
paraesthesia

Gyakori

somnolentia

Nem gyakori

Pszichiatriai korképek

koros almok
depresszios hangulat
insomnia

irritabilitas
alvaszavar

stressz

Gyakori

A nemi szervekkel és az emlokkel
kapcsolatos betegségek és tiinetek

erds menstruacios veérzés
szabalytalan menstruacio

Nem gyakori

A bor és a bor alatti szovet betegségei
¢s tlinetei

acne
hirsutismus

Gyakori

hyperhidrosis
stridk

Nem gyakori

Erbetegségek ¢és tiinetek

hypertonia

Nem gyakori

' A gyakorisagot forgalomba hozatalt kovetd jelentések alapjan allapitottidk meg.

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

A mellékvesekéreg-elégtelenségben szenvedd betegeknél az akut mellékvesekéreg-elégtelenség kialakulasat
folyamatosan monitorozni kell, és amennyiben el6fordul, haladéktalanul kezelni kell (1asd 4.2 és 4.4 pont).

Kortikoszteroidokkal kezelt betegeknél ritkan anaphylactoid reakciok fordultak eld, kiilondsen, ha a beteg
anamnézisében gyogyszerallergia szerepelt.



A gyermekkortol kezdve Al és CAH miatt kezelt felnottek historikus kohorsz vizsgalatai soran azt talaltak,
hogy a csont asvanyianyag-denzitasa csokkent, a torések gyakorisaga és a novekedési visszamaradas aranya
novekedett (lasd 4.4 pont) — nem vilagos, hogy ez Osszefligg-e a jelenlegi hormonpotld adagolassal
alkalmazott hidrokortizon-kezeléssel.

A gyermekkortol Al és CAH miatt kezelt felnéttek historikus kohorsz vizsgalatai soran azt talaltak, hogy az
altalanos népességhez képest fokozott volt a kardiovaszkularis kockazati tényezok szama, valamint
emelkedett a cerebrovascularis betegségek kockazata is — nem vildgos, hogy ez 6sszefiigg-e a jelenlegi
hormonpotlé adagolassal alkalmazott hidrokortizon-kezeléssel.

Gyermekek és serdiilok

Az Efmody klinikai fejlesztési programjaba korlatozottan vontak be gyermekeket és serdiiloket. A
hidrokortizont tobb mint 60 éve alkalmazzak gyermekeknél és serdiiloknél, és a biztonsagossagi profil
hasonl¢ a felndtteknél megfigyelthez. A CAH miatt hidrokortizonnal kezelt gyermekeknél névekedési
visszamaradast tapasztaltak, amelyet akar a betegség, akar a hidrokortizon is okozhat. CAH-ban szenvedd,
hidrokortizonnal kezelt gyermekeknél és serdiiloknél fokozott adrenalis androgéntermeléssel jaro felgyorsult
nemi érést figyeltek meg (1asd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden l1ényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez fontos
eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Az
egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag részére az
V. fiiggelékben talalhat6 elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A hidrokortizon-taladagolast kovetd akut toxicitasra és/vagy halalesetekre vonatkozo beszamolok ritkak.
Antidoétuma nincs. Kronikus mérgezés okozta reakciok esetében kezelés altalaban nem indokolt kivéve, ha a

beteg olyan allapotban van, amely szokatlanul fogékonnya tenné a hidrokortizon mellékhatdsaira. Ebben az
esetben sziikség szerint tiineti kezelést kell megkezdeni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Szisztémas kortikoszteroidok; gliitkokortikoidok. ATC kod: HO2AB09

Hatasmechanizmus

A hidrokortizon egy gliikokortikoid. A gliikokortikoidok az intracellularis szteroidreceptorokon keresztiil
tobbféle hatast fejtenek ki tobb szovetben.

Farmakodindmias hatasok

A hidrokortizon egy gliikokortikoid, az endogén eredetii kortizol szintetikus formaja. A gliikokortikoidok a
gastrointestinalis rendszerbdl konnyen felszivodo — természetesen eldforduld €s szintetikus —
adrenocorticalis szteroidok. A kortizol a mellékvesekéreg altal termelt elsédleges kortikoszteroid. A
sovisszatartd tulajdonsaggal is rendelkezo természetesen eldfordulo gliikokortikoidokat (hidrokortizon és
gyulladascsokkent6 hatasuk miatt sok szervrendszer betegsége esetén is alkalmazzak 6ket. A
gliikokortikoidoknak sokféle, 6sszetett metabolikus hatasuk van. Emellett modositjak a szervezet kiillonbozo
ingerekre adott immunvalaszat is.
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Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

CAH

Egy 53, CAH-ban (21-hidroxilaz-hiany) szenvedo résztvevovel végzett kettds vak, kettds placebos (double
dummy study) vizsgalatban (DIUR-014) a résztvevoket napi kétszeri Efmody-ra vagy napi kétszeri azonnali
hatdéanyag-leadasu hidrokortizonra (IRHC) randomizaltak egy 4 hetes bevezetd idészak utan, amelyben
naponta 30 mg IRHC-t kaptak. A kiindulaskor (randomizaléas) az IRHC-csoportba beosztott résztvevok
28,6%-a volt biokémiailag kontrollalt allapotban, mig a Chronocort-csoport résztvevdinek 52,0%-a. A
randomizalast kovetden a résztvevoknél vakositott moédon 3 viziten dozistitralast végeztek
doziscsokkentéssel (minden egyes viziten 5 mg-os 1épésben), ha a résztvevonél fennalltak a kdvetkezok: 17-
OHP < 300 ng/dl és férfiaknal A4 < 150 ng/dl, néknél pedig < 200 ng/dl. A Chronocort- és IRHC-kezelés
kozotti kiillonbség a biokémiai valaszt add résztvevok aranyaban a 10. héten 84,0% vs 14,3%, a 16. héten
pedig 72,0% vs 17,9% volt. 28 hét utan a vizsgalat igazolta, hogy tobb résztvevo adott biokémiai valaszt az
Efmody-kezelésre (40,0%), mint az IRHC-kezelésre (14,3%) (p=0,015). A biokémiai valasz definicioja az
volt, hogy 8:00 6rakor a 17-OHP koncentracidja < 1200 ng/dl (36,4 nmol/l), valamint 8:00 orakor az A4
koncentracidja férfiaknal < 150 ng/dl (5,2 nmol/l), n6knél pedig <200 ng/dl (7,0 nmol/1) volt, tovabba a
hidrokortizon napi 6sszd6zisa 28 heti randomizalt kezelés utan legfeljebb 25 mg volt (ha a beteg biokémiai
kontrollt mutatott a kiinduldskor) vagy legfeljebb 30 mg volt (ha a beteg nem mutatott biokémiai kontrollt a
kiindulaskor). Osszességében a résztvevok az Efmody-kezelést kovetden alacsonyabb atlagos napi dozist
kaptak (20,2 mg) az IRHC-kezeléshez képest (26,0 mg) (p<0,001).

Egy 122, géntechnolédgiaval diagnosztizalt 21-hidroxildz-hidnyban szenvedo beteg részvételével végzett nyilt
vizsgalatban (DIUR-005) a résztvevoket Efmody- vagy a standard kezelést folytatd csoportokba
randomizaltak. A dozistitralast vakositott jelleggel végezték, és a rendszeresen vizsgalt ¢jszakai profilok nem
érték el az elsddleges végpontot, ami a 17 hidroxi-progeszteronra vonatkozo atlagos 24 6ras standard
deviacids pontszam (17-OHP SDS) atlaganak a vizsgalat megkezdésétdl a 24. hétig bekovetkezd nagyobb
mértékii valtozasa volt. A kontrollalt 09:00 6ras 17-OHP- (<36 nmol/l) szinttel rendelkez6 betegek aranya a
vizsgalat megkezdésekor 50%, a 24. héten pedig 91% volt az Efmody-csoportban, illetve 71% a standard
terapias csoportban. Az Efmody-csoport betegei nem tapasztaltak adrenalis krizist (6sszehasonlitva a
kontrollcsoporttal, ahol 3-an igen) és kevesebb olyan betegség miatti nap volt, ahol a stressz miatt emelni
kellett az adagot (26 vs 36 a kontrollcsoportban) annak ellenére, hogy az Efmody-csoportban tobb
alkalommal szamoltak be interkurrens fert6z6 vagy gasztrointesztinalis betegségrol.
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17-OHP nmol/I

1. abra: A 17-OHP 24 ¢ras profiljanak vizsgalatvégi mértani atlaga a 24 hetes Efmody-val (teli korok) vagy
standard terapiaval (iires korok) végzett intenziv kezelést kovetoen.
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24 hetes standard .
© Jlikokortikoidkezelés “® 24 hetes Efmody-kezelés
A 91 beteg bevonasaval végzett biztonsadgossagi kiterjesztett vizsgalat (DIUR-006) soran, ahol a
vizsgaloorvosok titraltak a dozist, a 18. honapban (n=50) az Efmody median napi adagjanak (a 30 mg-os
median kiindulasi napi adagrol) 20 mg-ra torténd csokkenését irtak le, és emellett a 17-OHP szintje a
klinikailag meghatarozott optimalis tartomanyban maradt, az androsztendionszint pedig a normal
személyekre vonatkozo referenciatartomanyban vagy az alatt volt.

Al

Egy kettos vak, kettds placebds atkeresztezéses (double- dummy crossover study) vizsgalatban 58, primer
mellékvese-elégtelenségben szenvedd résztvevonél hasonlitottak dssze a naponta kétszer alkalmazott
Efmody és a naponta egyszer alkalmazott Plenadren hatasossagat, biztonsagossagat és toleralhatésagat egy
legfeljebb két honapos idészakban, amelyben két 4 hetes kezelési idoszak volt. A kezelési sorrendet
randomizaltak. A 4 hetes kezelés végén (1. és 2. id6szak), a 7:00 o6rai idopontban mért median szérum
kortizolszint magasabb volt az Efmody-kezelés soran (417,0 nmol/l), mint a Plenadren-kezelésnél

(6,04 nmol/l).

A nyal nappali kortiszonszintjének grafikus megjelenitését 7 és 22 6ra kozott, a kiilonb6zo kezelési
csoportokban a 2. abra mutatja be.
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2. abra. A nyal nappali kortiszonszintprofilja IRHC, Plenadren és Efmody (Chronocort)
alkalmazasa utan — a DIUR-016-Al vizsgalat kezelt betegei, a normativ adatokkal egyiitt

A szinezett teriilet 14 egészséges feln6ttdl szarmazo normativ adatokat jelenti.

IRHC: azonnali hatéanyag-leadast hidrokortizon (kiindulas)

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Dexametazonnal szupprimalt, egészséges felndttek szamara Efmody 20 mg egyszeri, ¢hgyomri szajon at
torténd alkalmazasat kovetden a hidrokortizon felszivodasa késébb és kisebb sebességgel kovetkezett be az
azonnali hatdéanyag-leadasu 20 mg hidrokortizon tablettahoz képest, az Efmody alacsonyabb Cpax- és
jelentsen hosszabb tmac-értéke alapjan (a szérumkortizolszint median tmax-€rtéke 4,5 ora volt az Efmody
mellett, illetve 0,88 o6ra a hidrokortizon tabletta mellett). Az Efmody biohasznosuldsa nagyobb mértékiinek
tlint az azonnali hatéanyag-leadast hidrokortizon tablettdhoz képest. A szérumkortizol és a beldle szarmazd
szabad kortizolszint miatti expozici6 koriilbelill 19%-kal, illetve 13%-kal nagyobb volt az Efmody mellett.

Ugyanabban a populéacioban tigy talaltak, hogy az étkezés (az adagolas el6tt 30 perccel megkezdett magas
zsirtartalmu étkezés) késlelteti az Efmody 20 mg kapszulabol a hidrokortizon felszivodasat és csokkenti
annak sebességét a hosszabb tmax- (a szérumkortizol median tmax-értéke 6,75 ora evés utan és 4,5 ora
¢hgyomorra bevett gydgyszer esetén) és az alacsonyabb (étkezés utan kb. 20%-kal kisebb) Cpax-érték
alapjan. A teljes expozicio hasonlonak tiint étkezés utan és éhgyomorra alkalmazott gyogyszer esetén (a
90%-os konfidenciaintervallum az AUC.; és az AUCo.inr legkisebb négyzetek mértani kdzépértékének
étkezés utani/€hgyomri aranyat tekintve 80—125% volt). Ezért ez a hatds nem tekinthet6 klinikailag
szignifikansnak.

Eloszlas
A keringd hidrokortizon legalabb 90%-ban reverzibilis modon fehérjékhez kotddik.

A kotodésért két fehérjefrakcio felelds. Egyikiik egy glikoprotein, a kortikoszeroidkdto globulin, a masik
pedig az albumin.

Biotranszformacid

A hidrokortizon a majban és a legtobb szovetben hidrogénezett és degradalt formakka, példaul
tetrahidrokortizonna és tetrahidrokortizolld metabolizalodik, amelyek a vizelettel iiriilnek ki, foként konjugalt
formaban, glilkuronidokként, a nagyon kis mennyiségii valtozatlan hidrokortizonnal egyiitt. A hidrokortizont
a CYP3A4 metabolizalja és egyben szabalyozza is.
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Eliminacio

A fent leirt, éhgyomri, dexametazonnal szupprimalt egészséges feln6tt populacioban a terminalis eliminacios
felezési id6 hasonlo volt az Efmody és a hidrokortizon tabletta mellett (a szérumkortizol ti» mértani atlaga
1,38 ora, illetve 1,40 6ra). A hidrokortizon tabletta esetében a clearance nagyobbnak bizonyult az Efmody-
hoz képest (a szérumkortizol CL/F mértani kdzepe 22,24 1/6ra, illetve 18,48 1/6ra).

Vesekarosodas

Nem végeztek vizsgalatokat vesekarosodasban szenvedd betegeknél.

Majkarosodas

Nem végeztek vizsgalatokat majkarosodasban szenvedd betegeknél.

Gyermekek és serdiilok

Az Efmody farmakokinetikdjat gyermekeknél és serdiiloknél nem vizsgaltak.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A kortikoszteroidok alkalmazasa vemhes allatoknal rendellenességeket valthat ki a magzati fejlodésben,
példaul szajpadhasadékot, intrauterin ndvekedési retardaciot, illetve az agy novekedésére és fejlodésére
kifejtett hatasokat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Granulatum

mikrokristalyos celluloz (E 461)

povidon (E 1201)

metakrilsav-metil-metakrilat kopolimer (1:2) (E 1205)

metakrilsav-metil-metakrilat kopolimer (1:1) (E 1205)

talkum (E 553b)
dibutil-szebacat

Kapszula

zselatin

Efmody 5 mg modositott hatoanyag-leadasu kemény kapszula (kék/fehér)

titan-dioxid (E 171)
indigokarmin (E 132)

Efmody 10 mg modositott hatoanyag-leaddsu kemény kapszula (fehér/zold)

titan-dioxid (E 171)
indigékarmin (E 132)
sarga vas-oxid (E 172)
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Nyomdafesték

sellak

fekete vas-oxid (E 172)

propilénglikol

kalium-hidroxid

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

3¢v

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Az eredeti csomagolasban tarolando.

A nedvességtdl valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A kapszula polipropilénbdl késziilt, gyermekbiztos és garanciazaras csavaros kupakkal ellatott és integralt
nedvességmegkdtd anyagot tartalmazd nagy stirtiségli polietilén tartalyban kertil forgalomba.
Minden tartaly 50 modositott hatdanyag-leadasti kemény kapszulat tartalmaz.

Kiszerelés:

A doboz tartalma: 1 db, 50 modositott hatéanyag-leadasu kemény kapszulat tartalmazo tartaly.
A doboz tartalma: 2 db, 50 moédositott hatéanyag-leadasu kemény kapszulat tartalmazo tartaly
(100 kapszula).

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informacidék

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre vonatkozo
el6éirasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Immedica Pharma AB

113 63 Stockholm

Svédorszag

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Efmody 5 mg modositott hatdanyag-leadast kemény kapszula EU/1/21/1549/001 (50 db kapszula)
Efmody 10 mg modositott hatéanyag-leadasu kemény kapszula EU/1/21/1549/002 (50 db kapszula)

Efmody 5 mg modositott hatdanyag-leadast kemény kapszula EU/1/21/1549/004 (100 (2x50) db kapszula)
Efmody 10 mg modositott hatéanyag-leadasu kemény kapszula EU/1/21/1549/005 (100 (2x50) db kapszula)
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9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2021. majus 27
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2026. januar 9.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan talalhato:
https://www.ema.europa.eu.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY
ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasdért felelds gyartdk neve és cime

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

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelés gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

o Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében megallapitott
€s az europai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia idépontok listaja
(EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti kdvetelményeknek megfelelden
kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza.

e ha a kockézatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kdvetden, hogy olyan 11j informacid
érkezik, amely az el6ny/kockazat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a biztonsagos
gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyuld) Gjabb, meghatarozé eredmények
sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 5 MG KEMENY KAPSZULA- 50 DB KAPSZULA

1. A GYOGYSZER NEVE

Efmody 5 mg moddositott hatdanyag-leadast kemény kapszula

hidrokortizon

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

5 mg hidrokortizont tartalmaz kapszulanként.

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Modositott hatéanyag-leadasu kemény kapszula

50 db modositott hatdanyag-leadasu kemény kapszula

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.
Nem szabad 6sszeragni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolando.

A nedvességtdl valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Immedica Pharma AB
113 63 Stockholm
Svédorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/21/1549/001 50 db kapszula

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Efmody 5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY CIMKEJE 5 MG KEMENY KAPSZULA

1. A GYOGYSZER NEVE

Efmody 5 mg moddositott hatdanyag-leadast kemény kapszula
hidrokortizon

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

5 mg hidrokortizont tartalmaz kapszulanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Modositott hatéanyag-leadast kemény kapszula

50 db moédositott hatéanyag-leadasu kemény kapszula

MODJAI

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.
Nem szabad 6sszeragni.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolando.

A nedvességtdl vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Immedica Pharma AB
113 63 Stockholm
Svédorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/21/1549/001 50 db kapszula

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem relevans.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem relevans.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 10 MG KEMENY KAPSZULA- 50 DB KAPSZULA

1. A GYOGYSZER NEVE

Efmody 10 mg modositott hatdanyag-leadasu kemény kapszula
hidrokortizon

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

10 mg hidrokortizont tartalmaz kapszulanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Modositott hatéanyag-leadast kemény kapszula

50 db moédositott hatéanyag-leadasu kemény kapszula

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.
Nem szabad 6sszeragni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolando.

A nedvességtdl vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Immedica Pharma AB
113 63 Stockholm
Svédorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/21/1549/002 50 db kapszula

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Efmody 10 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY CIMKEJE 10 MG KEMENY KAPSZULA

1. A GYOGYSZER NEVE

Efmody 10 mg modositott hatdanyag-leadasu kemény kapszula
hidrokortizon

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

10 mg hidrokortizont tartalmaz kapszulanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Modositott hatéanyag-leadast kemény kapszula

50 db moédositott hatéanyag-leadasu kemény kapszula

MODJAI

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.
Nem szabad 6sszeragni.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolando.

A nedvességtdl vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Immedica Pharma AB
113 63 Stockholm
Svédorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1549/002 50 db kapszula

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem relevans.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem relevans.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 5 MG KEMENY KAPSZULA- 100 (2X50) DB KAPSZULA

1. A GYOGYSZER NEVE

Efmody 5 mg moddositott hatdanyag-leadast kemény kapszula
hidrokortizon

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

5 mg hidrokortizont tartalmaz kapszulanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Modositott hatéanyag-leadast kemény kapszula

100 (2x50) db moédositott hatéanyag-leadasu kemény kapszula

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.
Nem szabad 6sszeragni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolando.

A nedvességtdl vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Immedica Pharma AB
113 63 Stockholm
Svédorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1549/004 100 (2x50) db kapszula

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Efmody 5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 10 MG KEMENY KAPSZULA- 100 (2X50) DB KAPSZULA

1. A GYOGYSZER NEVE

Efmody 10 mg modositott hatdanyag-leadasu kemény kapszula
hidrokortizon

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

10 mg hidrokortizont tartalmaz kapszulanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Modositott hatéanyag-leadast kemény kapszula

100 (2x50) db moédositott hatéanyag-leadasu kemény kapszula

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.
Nem szabad 6sszeragni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolando.

A nedvességtdl vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Immedica Pharma AB
113 63 Stockholm
Svédorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1549/005 100 (2x50) db kapszula

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Efmody 10 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Efmody 5 mg mddositott hatéanyag-leadast kemény kapszula
Efmody 10 mg modositott hatéanyag-leadasu kemény kapszula

hidrokortizon

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Efmody és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Efmody szedése el6tt

Hogyan kell szedni az Efmody-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Efmody-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SR WD

1. Milyen tipusu gyogyszer az Efmody és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A gyogyszer hatdanyaga a hidrokortizon. A hidrokortizon a kortikoszteroidoknak nevezett
gyogyszerek csoportjaba tartozik.

A hidrokortizon a kortizol nevii hormon szintetikus valtozata. A kortizolt a szervezetben természetes
uton a mellékvesék termelik. Az Efmody-t akkor alkalmazzak, amikor a mellékvesék a velesziiletett
mellékvesekéreg-hiperplazianak nevezett 6rokletes betegség vagy a mellékvese-elégtelenség nevil
betegség miatt nem termelnek elég kortizolt. Az Efmody felnéttek és legalabb 12 éves serdiilok
szamara javallott.

2. Tudnivalék az Efmody szedése eldtt

Ne szedje az Efmody-t:
- ha allergias a hidrokortizonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Az Efmody szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

Mellékvese-krizis

- Mellékvese-krizisben szenved. Ha Onnél hényés jelentkezik, vagy nagyon rosszul érzi magat,
hidrokortizon-injekciora lehet sziiksége. Kezeldorvosa meg fogja Ont tanitani arra, hogyan adja
be magénak az injekcidt siirgds esetben.

Fertozések

- Ha fertdzése van, vagy ha nem érzi jol magat. El6fordulhat, hogy kezeldorvosa atmenetileg
kiegészité hidrokortizon-adagot ir fel Onnek.
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Immunizalas )
- Onnek védooltast kell kapnia. Az Efmody szedése altalaban nem akadalya annak, hogy Ont
beoltsak.

Termékenység

- Ha Onnek csokkent a termékenysége a velesziiletett mellékvesekéreg-hiperplazia nevii betegség
miatt, a termékenysége az Efmody-kezelés megkezdése utan esetenként hamar helyreallhat. Ez
férfiakra és nokre is érvényes. Az Efmody-kezelés megkezdése eldtt beszéljen kezeldorvosaval,
milyen fogamzasgatlasra lehet sziiksége.

Egyéb

- Tervezett mitétre var. A miitét elott tdjékoztassa a sebészt vagy az aneszteziologust arrdl, hogy
Efmody-t szed.

- Ha az emésztérendszerét érintd tartos betegségben (példaul kronikus hasmenésben) szenved,
amely befolyasolja, hogy a taplalék mennyire szivodik fel a bélbol. El6fordulhat, hogy
kezeldorvosa e helyett egy masik gyogyszert ir fel, vagy szoros megfigyelés alatt tartja Ont,
hogy ellendrizze, megfelel6 mennyiségli gyogyszert kap-e.

Ne hagyja abba az Efmody szedését anélkiil, hogy kezel6orvosaval megbeszélte volna, mivel emiatt
nagyon gyorsan stlyos allapotba keriilhet.

Mivel az Efmody a szervezetébdl hianyzo, természetes hormont potolja, a mellékhatasok eléfordulasa
kevésbé valdszinli, azonban:

- A talzott mennyiségli Efmody hatéassal lehet a csontjaira, igy kezel6orvosa gondosan ellendrizni
fogja az adagot.

- A hidrokortizont szedé néhany betegnél szorongas, depresszid vagy zavartsag Iépett fel.
Tajékoztassa kezeldorvosat, ha a gyogyszer szedésének elkezdése utdn barmilyen szokatlan
viselkedést tapasztal magan vagy ongyilkossagi gondolatai timadnak (lasd 4. pont).

- Ritka esetekben el6fordulhat a hidrokortizonnal szembeni allergia. Azon személyeknél, akiknél
mar el6fordult mas gyogyszerekkel szembeni allergids reakcid, nagyobb valosziniiséggel
alakulhat ki hidrokortizonnal szembeni allergia. Amennyiben az Efmody alkalmazasa utan
duzzanat vagy légszomj 1ép fel Onnél, azonnal forduljon kezeldorvosahoz (lasd 4. pont).

- A hidrokortizon nagy adagjai novelhetik a szivbetegségek és a keringési problémak kockazatat
azaltal, hogy ndvelik a vérnyomast, a so- és vizvisszatartast, valamint elhizast és
cukorbetegséget okoznak. Ha tilzott szomjlisag tiineteit tapasztalja vagy tul gyakran és sok
vizeletet iirit, akkor azonnal forduljon kezel6orvosahoz.

- A szteroidkezelés a vér alacsony kéaliumszintjéhez (hipokalémiahoz) vezethet. Lasd 4. pont.
KezelGorvosa rendszeresen ellendrizni fogja a kaliumszintjét, hogy kiszlirjon minden valtozast.

- A hidrokortizon gyermekeknél lassithatja a ndvekedést. Az Efmody-kezelés alatt kezel6orvosa
ellendrizni fogja a novekedését.

- Velesziiletett mellékvesekéreg-hiperplazidban szenvedd gyermekeknél a hidrokortizon
alkalmazasa soran a nemi eres vagy a pubertas jelei a szokasosnal korabban jelentkezhetnek.
Kezeldorvosa az Efmody-kezelés ideje alatt rendszeres ellenérzi az On fejlodését.

- Homalyos latas vagy egyéb latdszavar esetén forduljon kezel6orvosahoz.

Egyéb gyogyszerek és az Efmody

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
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Egyes gyogyszerek befolyasolhatjak az Efmody hatasmodjat, ami azt jelentheti, hogy kezeldorvosanak
modositania kell az Efmody adagjat.

Eléfordulhat, hogy kezel6orvosanak novelnie kell az Efmody adagjat, ha bizonyos gyogyszereket,

példaul az alabbiakat szedi:

- epilepszia kezelésére szolgalo gyogyszerek: fenitoin, karbamazepin, oxkarbazepin;

- barbiturat gyogyszerek, példaul a fenobarbital és a primidon;

- fertézések kezelésére szolgald gyogyszerek (antibiotikumok): rifampicin é€s rifabutin;

- az ugynevezett human immundeficiencia virus (HIV) és az AIDS kezelésére szolgalo
gyogyszerek: efavirenz és nevirapin;

- névényi gyodgyszerek, példaul kozonséges orbancfil.

Elofordulhat, hogy kezeldorvosanak csokkentenie kell az Efmody adagjat, ha bizonyos gyogyszereket,

példaul az alabbiakat szedi:

- gombas fertdzések kezelésére szolgald gyogyszerek: itrakonazol, pozakonazol és vorikonazol;

- fertézések kezelésére szolgald gyogyszerek (antibiotikumok): eritromicin €s klaritromicin;

- az ugynevezett human immundeficiencia virus (HIV) és az AIDS kezelésére szolgalo
gyogyszer: ritonavir.

Amennyiben On olyan gyogyszereket szed, amelyek csokkenthetik az On kaliumszintjét, akkor az

alacsony kaliumszint (hipokalémia) kialakuladsanak kockéazata magasabb lesz, mint ha az Efmody-t

onmagaban szedné. Ezt a kezeldorvosa fogja ellendrizni. Ezek a gyogyszerek a kovetkezok:

- natrium- (s6-) szintet fenntartd gyogyszerek: mineralokortikoidok, példaul a fludrokortizon;

- folyadéktartalmat csokkentd gyogyszerek: vizelethajtok (diuretikumok);

- székletiiritést fokozo gyogyszerek: stimulans hashajtok;

- fertdzések kezelésére alkalmazott gydgyszerek (antibiotikumok): intravénasan alkalmazott
amfotericin B;

- mellékvese vizsgalatara szolgalo gyogyszerek: tetrakozaktid.

Az Efmody egyidejii bevétele étellel és itallal

Egyes ételek és italok befolyasolhatjak az Efmody hatasmodjat, €s emiatt el6fordulhat, hogy
kezel6orvosanak csokkentenie kell a gyogyszer adagjat. Ezek kozé tartoznak az alabbiak:

- grépfrutle;

- édesgyokér. (Ez is csokkentheti az On kaliumszintjét.)

Terhesség, szoptatas és termékenység

A hidrokortizonrol ismert, hogy a terhesség alatt atjut a méhlepényen, illetve jelen van az anyatejben,
azonban nincs bizonyiték arra, hogy ez karos lenne a szoptatott tjsziildttre/csecsemdre nézve. Ha On
terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval.

Ha On 6rokletes mellékvesekéreg-hiperplaziaban szenvedd né, és még nem esett 4t a menopauzan,
akkor el6fordulhat, hogy ismét menstrualni kezd vagy a vérzése rendszeresebbé valik. A helyrealld
termékenység varatlan terhességhez vezethet mar a menstrudcios vérzés megjelenése elott. Lasd még a
»Figyelmeztetések és dvintézkedések™ cimi pontot az 6rokletes mellékvesekéreg-hiperplaziaban
szenvedo férfiak és ndk termékenységére vonatkozoan.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Efmody kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. A kezeletlen mellékvesekéreg-elégtelenség hatassal lehet a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességekre. Azonnal tdjékoztassa kezelborvosat, ha az Efmody
szedése alatt faradtsagot vagy szédiilést tapasztal (lasd 4. pont, ,,Lehetséges mellékhatasok™).
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3. Hogyan kell szedni a Efmody-t?

A gyogyszert mindig a kezelorvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg kezel6orvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember.

Az Efmody megfeleld kezd6 adagjat a kezeldorvos hatarozza meg, majd annak alapjan modositja az
adagot, hogy mennyire sulyos az On betegsége, mennyire jol reagal az Efmody-ra, illetve az
allapotaban bekdvetkezd barmilyen valtozasok alapjan. Ehhez vérvizsgalatokat végez, amelyek mérik
a mellékvesére kifejtett hatast és ellendrzik az On natrium- és kaliumszintjét. Betegség alatt, miitét
idépontja koriil és sulyos stressz idején kezeldorvosa megkérheti Ont, hogy az Efmody helyett vagy
mellett egy masik kortikoszteroid gyogyszert is szedjen.

A kezdeti napi adag két részre oszthato, azaz az adag kétharmadat—haromnegyedét este, lefekvés elott,
az adag fennmaradoé részét pedig reggel veheti be.

Az Efmody reggeli adagjat ébredéskor, az esti adagot pedig lefekvéskor kell bevenni.

Gyermekek

Az Efmody 12 év alatti gyermekeknél torténd alkalmazasanak biztonsagossagara €s hatasossagara
vonatkozoan nem all rendelkezésre informacio. 12 év alatti gyermekek szamara rendelkezésre allnak
egyéb hidrokortizon-tartalmu gyogyszerek.

Hogyan kell szedni az Efmody-t?
A kapszulat vizzel nyelje le.
Ne ragja szEt a kapszulat, mert az megvaltoztathatja a hatéanyag leadasat.

Ha az eldirtnal tobb Efmody-t vett be
Amennyiben az eldirtnal tobb Efmody-t vett be, a lehetd leghamarabb forduljon kezeléorvosdhoz vagy
gyogyszerészéhez és kérjen tanacsot.

Ha elfelejtette bevenni az Efmody-t
Ha elfelejt bevenni egy adagot, azt a leheté leghamarabb potolja.

Ha idé eldtt abbahagyja az Efmody szedését
Ne hagyja abba az Efmody szedését anélkiil, hogy elézéleg megbeszélte volna kezeldorvosaval. A
gyogyszer hirtelen abbahagyasa mellékvese-krizist okozhat.

Ha rosszul érzi magat

Ha megbetegszik, sulyos stresszt6l szenved, megsériil vagy miitéti beavatkozas el6tt all, tajékoztassa
kezelborvosat vagy gyogyszerészét, mert eléfordulhat, hogy kezeldorvosa az Efmody helyett vagy
mellett egy masik kortikoszteroid gyogyszer szedését javasolja (1asd 2. pont).

Ha az eléirtnal tobb Efmody-t vett be

Az Efmody tiladagolasa esetén ritkan fordul el6 mérgezés vagy halaleset, kezelGorvosat azonban
azonnal tdjékoztatni kell a taladagolasrol.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem

mindenkinél jelentkeznek.
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A lehetd leghamarabb tajékoztassa kezel6orvosat az alabbi mellékhatasokrol:
Sulyos kimenetelii mellékhatasok

- Amennyiben barmilyen reakci6, példaul duzzanat vagy légszomj jelentkezik Onnél az Efmody
bevételét kovetden, haladéktalanul kérjen orvosi segitséget és a lehetd leghamarabb tajékoztassa
kezelborvosat, mivel ezek stlyos allergias (anafilaktoid) reakcio jelei lehetnek (lasd 2. pont).

- Mellékvese-krizis és mellékvesekéreg-elégtelenség tiineteit gyakran jelentették (10 betegbdl
legfeljebb 1 beteget érinthet). Ha a sziikségesnél kevesebb hidrokortizont kap, stilyos rosszullét
foghatja el. Ha rossz a kozérzete, és kiilonosen, ha hanyni kezd, azonnal tajékoztassa
kezeldorvosat, mert kiegészitd hidrokortizon adagra vagy hidrokortizon injekciora lehet
sziiksége.

Egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):
- faradtsag (kimeriiltség).

Gyakori (10 beteghbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- hasi (gyomortaji) fajdalom;

- émelygés;

- hasmenés;

- energiahidny vagy gyengeség (aszténia);

- zsirszovet felszaporodasa;

- a kaliumra vonatkozo vérképértékek valtozasa (hipokalémia vagy alacsony kaliumszint);

- a tesztoszteronra vonatkozo vérképértékek valtozasa (a vér tesztoszteronszintjének csokkenése
vagy ndvekedése);

- az alacsony denzitasu lipoproteinre vonatkozo vérképértékek valtozasa (emelkedett
LDL-koleszterinszint);

- a vesére vonatkoz6 vértesztek eredményének valtozasa (reninszint emelkedése);

- testtomeg-novekedés (beleértve a testtomeg koros novekedését);

- csokkent étvagy;

- fokozott étvagy;

- a vércukorszintre vonatkozo vérképértékek valtozasa, emelkedett szint éhezés utan (koros
¢homi gliik6zérték);

- iziileti fajdalom;

- izomfaradtsag vagy izomgyengeség;

- izomfajdalom és fajdalom a ldbszarban (végtagfajdalom);

- fajdalom, zsibbadas vagy bizsergd érzés, illetve megvaltozott érzékelés a hiivelykujjban vagy az
ujjakban a csukl6 megduzzadasa miatt (karpalis alagit szindroma hipesztéziaval vagy
paraesztéziaval)

- szédiilés;

- fejfajas;

- koros almok;

- depresszios hangulat;

- almatlansag vagy az alvasidével kapcsolatos rendellenességek (inszomnia vagy alvaszavar);

- izgatottsag, rossz hangulat vagy stresszes allapot (ingerlékenység, stressz);

- pattanas (akné);

- fokozott szérndvekedés (hirsutizmus).

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb I beteget érinthet):
- gyakori véralafutas (a véralafutasok kialakuldsanak nagyobb hajlama);
- Cushing-szindromaval 6sszefliggd (cushingoid) fizikalis jellemzdk;
- akezek, labszarak vagy labfejek duzzanata (periférias 6déma);
- az arc vagy test duzzanata;
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- szomjusageérzés;

- akéz- vagy labkormok fertdzése, beleértve a kdrom szélén 1€vo bor fertdzését is
(koromagygyulladas);

- csontritkulas (csokkent csontsiirliség);

- avércukortesztek eredményének valtozasa (megemelkedett vércukorszint barmikor);

- a csontképzddésre vonatkozd teszteredmények valtozasa (csokkent oszteokalcinszint),

- avesemilkodésre vonatkozo teszteredmények valtozasa (csdkkent reninszint);

- kevesebb vizeletiirités (csokkent vizelettermelés);

- vizvisszatartas;

- emelkedett inzulinszint a testben (hiperinzulinémia);

- almossag vagy sulyos almossag (szomnolencia);

- er0s menstruacios vérzés;

- rendszertelen menstruacio;

- fokozott izzadas (hiperhidrozis);

- terhességi csikok (striak);

- emelkedett vérnyomas.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem dallapithato meg)
- elégtelen kortizolszint a vérben, beleértve a mellékvesekrizist is (mellékvese-elégtelenség,
beleértve az akut mellékvese-elégtelenséget).

A hosszu tavt hidrokortizon-kezelés csokkentheti a csontstiriiséget. Kezeldorvosa rendszeresen
ellendrizni fogja a csontjai allapotat (1asd 2. pont).

Szteroidkezelést igényld betegeknél nagyobb lehet a szivbetegség kockéazata. Kezeldorvosa Onnél
rendszeresen ellendrizni fogja ezt.

A hosszu tavi hidrokortizon-kezelés befolyasolhatja a gyermekek és a serdiilok novekedését.
Amennyiben On serdiild, kezel6orvosa rendszeresen ellendrizni fogja a novekedését. Egyes,
ugynevezett velesziiletett mellékvesekéreg-hiperplazidban szenvedd, hidrokortizonnal kezelt
gyermekeknél a szokasosnal korabban jelentkezhet a pubertas. Kezel6orvosa ellendrizni fogja az On
fejlodését (lasd 2. pont).

Ezenkiviil a kovetkezd mellékhatasokat jelentették mas, mellékvese-elégtelenség hormonpdtld
terapiajatol eltérd betegségekben, nagyobb dozisokban adott hidrokortizon gyogyszerek esetében
(gyakorisag nem ismert):

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Korabban fennallo fertdzések aktivalodasa (tuberkulozis, gombas és virusfertdzések, beleértve a
herpeszt).

Endokrin betegségek és tiinetek
Cukorbetegség (diabétesz mellitusz).

Pszichiatriai korképek
Euforia (emelkedett érzés) és pszichdzis (a valésaggal valod kapcesolat elvesztése, hallucinaciok).

Szembetegségek és szemészeti tiinetek
Megnovekedett szembelnyomas és sziirkehalyog.

Emésztérendszeri betegségek ¢€s tlinetek
Emésztési zavarok €s a meglévd gyomorfekély rosszabbodasa.

A bOr és a bor alatti szovet betegségei €s tiinetei
Lasst sebgyogyulés.

A csont- és izomrendszer, valamint a kotdszovet betegségei és tlinetei
Csontritkulas (csokkent csontsiirtiség) spontan csonttorésekkel.

39



Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellekhatasokat kozvetleniil a hatosag részere is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Efmody-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A tartalyon €s a dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP:”) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolséd napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi hoémérsékletet nem igényel.
Az eredeti csomagolasban tarolando.
A nedvességtdl valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEet, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Efmody?
- A készitmény hatdéanyaga a hidrokortizon.
o Efmody 5 mg mddositott hatdbanyag-leadasti kemény kapszula: 5 mg hidrokortizont
tartalmaz modositott hatdanyag-leadast kapszulanként.
o Efmody 10 mg moédositott hatéanyag-leadasu kemény kapszula: 10 mg hidrokortizont
tartalmaz modositott hatéanyag-leadasu kapszulanként.
- Egyéb 6sszetevok:

Granulatum
- Mikrokristalyos celluldz, povidon, metakrilsav-metakrilat kopolimer, talkum és dibutil-
szeacetat.

Kapszula
Zselatin.

Efmody 5 mg modositott hatoanyag-leadasu kemény kapszula (fehér/kék)
titan-dioxid (E 171) és indigokarmin (E 132)

Efmody 10 mg modositott hatoanyag-leadasu kemény kapszula (fehér/zéld)
titan-dioxid (E 171), indigokarmin (E 132) és sarga vas-oxid (E 172)

Nyomdafesték
A kapszulan 1év6 nyomdafesték sellakot, fekete vas-oxidot (E 172), propilénglikolt és kalium-
hidroxidot tartalmaz.
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Milyen az Efmody kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

- Efmody 5 mg moédositott hatdéanyag-leadisu kemény kapszula
Fehér-tortfehér szinli granulatumot tartalmazo, ,,CHC 5 mg” felirattal ellatott kapszula
(koriilbeliil 19 mm), atlatszatlan, zold felso résszel és atlatszatlan, fehér also résszel.

- Efmody 10 mg médositott hatéanyag-leadasu kemény kapszula
Fehér-tortfehér szinti granulatumot tartalmazé ,,CHC 10 mg” felirattal ellatott kapszula
(koriilbeliil 19 mm), atlatszatlan, zold felso résszel és atlatszatlan, fehér also résszel.

Az Efmody nagy stirliségli polietilénbdl késziilt, gyermekbiztos garanciazaras polipropilén csavaros
kupakkal és integralt nedvességmegkotovel ellatott tartalyban keriil forgalomba.
Minden tartaly 50 modositott hatdoanyag-leadast kemény kapszulat tartalmaz.

Kiszerelés:

A doboz tartalma: 1 db, 50 mddositott hatoanyag-leadasu kemény kapszulat tartalmazo tartaly.
A doboz tartalma: 2 db, 50 modositott hatéanyag-leadasu kemény kapszulat tartalmazo tartaly
(100 kapszula).

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Immedica Pharma AB

113 63 Stockholm

Svédorszag

Gyarto

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

A betegtajékoztato legutdébbi feliilvizsgalatinak datuma

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan talalhato:
https://www.ema.europa.eu.
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