VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Efmody 5 mg hord hylki med breyttan -losunarhrada:
Efmody 10 mg hord hylki med breyttan -losunarhrada:

2. INNIHALDSLYSING

Efmody 5 mg hord hylki med breyttan- losunarhrada.

Hvert hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 5 mg af hydrokortisoni.

Efmody 10 mg hord hylki med breyttan- losunarhrada.

Hvert hylki me0 breyttan losunarhrada inniheldur 10 mg af hydrdkortisoni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Hord hylki med breyttan -losunarhrada

Efmody 5 mg hord hylki med breyttan-losunarhrada.

Hylki (u.p.b. 19 mm ad lengd) med 6gegnsaju blau loki og 6gegnsaejum hvitum botni med aprentudu
»CHC 5 mg* sem inniheldur hvitt eda beinhvitt kyrni.

Efmody 10 mg hord hylki med breyttan-losunarhrada.

Hylki (u.p.b. 19 mm ad lengd) med dgegnsaju graenu loki og 6gegnsajum hvitum botni med
aprentudu ,,CHC 10 mg* sem inniheldur hvitt eda beinhvitt kyrni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Medferd vid medfeeddum ofvexti nyrnahetta (Congenital Adrenal Hyperplasia (CAH)) hja fullordnum
og unglingum 12 4ra og eldri.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Meodferd skal hafin af lekni med reynslu af medhdndlun medfzedds ofvaxtar nyrnahetta.

Akvarda verdur skammt { vidhaldsmedferd fyrir hvern einstakling med hlidsjon af svorun sjuklings.
Nota skal minnsta mogulega skammt.

Naudsynlegt er a0 vakta kliniska svorun og fylgjast skal naid med sjuklingum me0 tilliti til einkenna
sem gatu parfnast skammtaadlogunar, p.m.t. breytingar a klinisku astandi sem orsakast af
sjukdémshléum eda -versnun, breytingum a blodsoltum, sérstaklega blookaliumlekkun (sja kafla 4.4)
eda blodnatriumlakkun, svorun einstaklingsins vid lyfinu og ahrifum alags (t.d. skurdadgerdir,
sykingar, averkar). bar sem medferdarsnidio felur i sér breyttan- losunahrada, eru bléorannsoknir



gerdar til ad fylgjast med kliniskri svorun og meta skal kvoldskammtinn med blédrannsdkn sem tekin
er a0 morgni og meta morgunskammtinn med blodrannsokn fyrri part eftirmiodags.

Vid of mikid likamlegt og/eda andlegt dlag getur reynst naudsynlegt ad auka Efmody skammtinn
og/eda baeta vid hydrokortisoni med hrada losun, sérstaklega siddegis eda a kvoldin.

fhuga etti ad adlaga skammta i peim tilfellum par sem er samhlida notkun 6flugra CYP3A4-virkja eda
hemla (sja kafla 4.5).

Medferd vid medfeddum ofvexti nyrnahetta

R4dlagdir uppbotarskammtar af hydrokortisoni eru 10-15 mg/m?/dag hja unglingum 12 4ra og eldri
sem ekki hafa lokid vexti og 15-25 mg/dag hjé unglingum sem hafa lokid vexti og fullordnum
sjuklingum med medfaeddan ofvoxt nyrnahetta. Hja sjuklingum par sem likaminn framleidir enn
eitthvad magn kortisols gaeti minni skammtur dugad.

[ upphafi atti ad skipta heildarskammti 4 solarhring i tvo skammta par sem tveir pridju til prir fjoru af
skammtinum eru gefnir 4 kvoldin rétt fyrir hattatima og afgangurinn gefinn ad morgni. Sidan atti ad

titra skammta a0 einstaklingsbundinni svérun sjiklinga.

Morgunskammtinn skal taka & fastandi maga ad minnsta kosti 1 klukkustund fyrir maltid og
kvoldskammtinn skal taka fyrir svefn ad minnsta kosti 2 klukkustundum eftir sidustu maltid dagsins.

Skipt vfir { Efmody ur hef0bundinni sykursteramedferd.

begar skipt er ar hefdbundinni uppbotarmedferd med hydrokortisonlyfi til inntoku yfir i Efmody
medferd hja sjuklingum pa 4 ad gefa ndkvaemlega sama heildarskammt & s6larhring, en skipta honum
pannig ad tveir pridju til prir fjorou af skammtinum séu gefnir ad kvoldi rétt fyrir hattatima og
afgangurinn gefinn ad morgni.

begar skipt er ur medferd med 60rum sykursterum yfir  medferd med Efmody skal nota videigandi
umreiknistudul og vakta svorun sjuklingsins vandlega.

begar skipt er yfir i Efmody medferd, getur pad valdid einkennum vanstarfsemi nyrnahetta eda of
mikilla uppbota pegar verid er ad finna akjosanlegasta skammtinn.

Ekki er meaelt med upphafsskammti yfir 40 mg af hydrokortisoni 4 solarhring.

Vid alvarlega averka, vidbotarsjukdom eda a dlagstimabili

Vid alvarlegar adstedur er tafarlaust porf & skammtaaukningu og skipta parf ur medferd med

.....

{ minna alvarlegum adstaedum, par sem ekki er porf 4 ad gefa hydrokortison til inndzelingar, 4 timabili
par sem um er ad rada likamlegt og/eda andlegt alag, skal gefa hydrokortison med hrada losun i sama
heildarskammti & sélarhring og gert var med Efmody en skipt upp i prja skammta. Meodferd med
Efmody skal haldid afram samskvaemt hefdbundinni medferdaraetlun (p.e. tvofoldun
solarhringsskammts af hydrokortisoni) til ad audvelda sjiklingi ad snua aftur 1 vanalegan
uppbotarskammt af Efmody pegar ekki er lengur porf a aukalegum skammti af hydrokortisoni.

Ef um er ad reda langtimaaukningu 4 solarhringsskammti af hydrokortisoni vegna langvarandi alags
e0a veikinda, skal venja sjukling getilega af aukalegu hydrokortisoni.
Gleymdir skammtar

Ef skammtur af Efmody gleymist, skal taka hann eins fljott og audid er.



Sérstakir sjuklingahépar
Aldradir
Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun Efmody hja sjuklingum eldri en 65 ara.

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf 4 skammtaadlogun hja sjuklingum med vaga eda i medallagi mikla skerdingu a
nyrnastarfsemi. Melt er med eftirliti med kliniskri svorun hja sjuklingum med verulega skerta
nyrnastarfsemi og skammtaadlogun kann ad reynast naudsynleg (sja kafla 4.4).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med vaga eda i medallagi mikla skerdingu a
lifrarstarfsemi. Malt er med eftirliti med kliniskri svorun hja sjuklingum me0 verulega skerta
lifrarstarfsemi og skammtaadlogun kann ad reynast naudsynleg (sja kafla 4.4).

Born

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun Efmody hja bérnum yngri en 12 dra.
Onnur lyf sem innihalda hydrokortison eru faanleg fyrir bérn yngri en 12 ara.

Unglingar

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun Efmody hja bérnum a unglingum
12 til 18 ara.

Lyfjagjof

Hylkin skal gefa til inntoku.

Radleggja skal sjuklingum ad gleypa hylkin me0 vatni til ad skola hylkjunum nidur.

Ekki skal tyggja hylkin par sem pad getur haft ahrif & losunarmata lyfsins ef hylkin eru tuggin.
4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Skyndileg nyrnahettubilun (adrenal crisis)

Brad vanstarfsemi nyrnahetta (acute adrenal insufficiency) getur komid fyrir hja sjiklingum med
pekkta skerdingu 4 starfsemi nyrnahetta, sem eru ekki a0 fa fullnaegjandi skammta & solarhring eda eru
i adsteedum sem kalla & aukna porf fyrir kortisol. Pess vegna etti ad lata sjuklinga vita af teiknum og
einkennum bradrar vanstarfsemi nyrnahetta og skyndilegrar nyrnahettubilunar og naudsyn pess ad
leita tafarlaust til l&knis. Ef medferd med hydrokortisoni er skyndilega haett pa er haetta 4 ad pao leidi
til skyndilegrar nyrnahettubilunar og dauda.

Vi0 skyndilega nyrnahettubilun skal gefa hydrokortison til inndeelingar, helst 1 blazd, i storum
skommtum asamt natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) innrennslislausn, samkvaemt gildandi
meodferdarleidbeiningum.



Fyrir adgerd, vegna meirihattar averka eda medan 4 vidobotarsjukddémi stendur.

Fyrir adgerd verdur ad lata sveefingalakna vita ef sjuklingur tekur barkstera eda hefur adur tekid
barkstera.

Gjof hydrokortisons med inndeelingu er naudsynleg pegar um er ad raeeda timabundin veikindatilvik
eins og alvarlegar sykingar, einkum maga- og garnabdlgu dsamt uppkdstum og/eda nidurgangi, haum
hita af 6likum ors6kum eda likamlegu alagi, svo sem i kjolfar alvarlegra slysa og skurdadgerda sem
krefjast svaefinga. bar sem porf er 4 gjof hydrokortisons til inndaelingar, skal medhoéndla sjuklinginn
vid adstedur med endurlifgunarteekjum til taks ef astandid leidir til bradrar vanstarfsemi nyrnahetta
hja sjuklingi.

{ sidur alvarlegum adstaedum par sem ekki er porf 4 inndzelingu hydrokortisons, til demis i tengslum
vid veegar sykingar, medalmikinn hita af 6likum orsdkum og streituvaldandi adstedur, s.s. minni
hattar skurdadgerdir, @tti ad hafa ofarlega i huga haettuna a ad fa skyndilega nyrnahettubilun.

Sykingar

Pbad attu ekki ad vera meiri likur 4 sykingu i tengslum vid uppbotarskammt af hydrokortisoni en taka
@tti allar sykingar alvarlega og skammtaaukningu stera skal hefja snemma (sja kafla 4.2). Sjuklingar
med medfeeddan ofvoxt nyrnahetta eiga 1 heettu 4 ad fa lifshettulega skyndilega nyrnahettubilun
medan 4 sykingu stendur og pvi 4 ad vidhafa sérstaka adgat hvad smit vardar og leita til sérfraeedings
timanlega.

Bélusetning

Barksterameoferdarazetlanir fyrir folk med medfeeddan ofvoxt nyrnahetta valda ekki 6naemisbalingu
og eru pvi ekki frabending vid gjof lifandi boluefna.

Aukaverkanir vegna barksterauppbétamedferdar

Helstu aukaverkanir barkstera tengjast skommtum og timalengd utsetningar. Aukaverkanir eru pvi
oliklegri pegar barksterar eru notadir sem uppbotarmedferd. Storir skammtar (lifedlisfreedilega storir)
af hydrokortisoni geta haekkad blodprysting og aukid salt- og vokvasdfnun og utskilnad kaliums.

Langtimame0dferd med skommtum af hydrokortisoni sem eru yfir lifedlisfraedilegu magni getur leitt til
kliniskra einkenna sem likjast Cushing-heilkenni, med aukinni offitu, offitu i kvid, haprystingi og
sykursyki, og par af leidandi aukid haettu 4 hjarta- og @dasjukdomum og daudsfollum vegna peirra.
Vara skal sjuklinga vid einkennum sykursyki og naudsyn pess ad leita laeknishjalpar ef pau koma
fram.

Allir sykursterar auka utskilnad kalsiums og draga ur hrada enduruppbyggingar beina. Langvarandi
uppbotarmedferd med sykursterum getur pvi dregid ar steinefnapéttni beina (sja kafla 4.8).

Vara skal sjuklinga vid hugsanlegum alvarlegum gedraenum aukaverkunum; seeluvima, oflaeti, gedrof
med ofskynjunum og 6rad hafa sést hja fullordnum sjuklingum vid skammtasterdir fyrir
uppbotarmedferd med hydrokortisoni (sja kafla 4.8). Einkenni koma vanalega fram innan nokkurra
daga eda vikna fra pvi ad medferd hefst. Ahztta getur verid meiri vid stora skammta/altzeka Gtsetningu
(sja einnig kafla 4.5), p6 ad skammtagildi geri ekki kleift ad spa fyrir um upphaf, gerd, alvarleika eda
timalengd aukaverkana. bad dregur tr flestum aukaverkunum, ymist eftir skammtaminnkun eda
skammtastodvun, po ad sérstok medferd geti reynst naudsynleg. Rétt er ad hvetja sjuklinga til a0 leita
leeknis ef vart verdur salreenna einkenna sem vekja ahyggjur, sérstaklega ef grunur leikur 4 ad um
punglyndi eda sjalfsvigshugsanir sé a0 raeeda. Sjuklingar attu einnig ad vera vakandi fyrir hugsanlegum
gedroskunum sem geta komid fram, ymist 4 medan eda strax eftir ad skammtur er minnkadur eda haett
er 4 altekum sterum, p6 ekki hafi oft verid greint fra slikum tilfellum.



M;j6g sjaldan hafa tilvik um ofneemislikt lost komid fram hja sjuklingum sem fa barkstera, en leita skal
tafarlaust til leeknis ef vart verdur ofnaemislikra einkenna (sja kafla 4.8).

Raskanir 4 magateemingu og barmahreyfingum

Ekki er maelt med lyfjaformum med breyttan losunarhrada, svo sem Efmody, hja sjuklingum me0
auknar parmahreyfingar, p.e. langvarandi nidurgang, vegna hettu a skertri kortisolutsetningu. Engar
upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med stadfesta roskun/sjukdém sem veldur heegari magatemingu
e0a skertum parmahreyfingum. Vakta skal kliniska svorun hja sjiklingum med slika kvilla.

Vaxtarskerding

Barksterar geta valdio vaxtarskerdingu hja bornum og unglingum; hin getur reynst dafturkreef.
Medferd etti ad takmarkast vid lagmarksskammt sem parf til ad na tileetladri kliniskri svérun og pegar
hagt er ad minnka skammta pa @tti ad minnka pa smam saman. Ohofleg pyngdaraukning med
minnkadan vaxtarhrada eda onnur einkenni eda teikn um Cushings heilkenni benda til of mikillar
sykursterauppbotar. Porf er 4 tidara eftirliti med vexti, blodprystingi og almennri lidan barna.

Hr60un kynproska

Unglingar med medfeeddan ofvoxt nyrnahetta kunna ad syna merki um hrédun kynproska. Fylgjast
skal naid med sjuklingum og ef vart verdur merkja um snemmkominn kynproska eda hr6dun
kynproska, skal ithuga skammtaaukningu. Melt er med vandlegu og reglulegu eftirliti med fulloronum
sjuklingum og melt er med skammtaadlogun sem samremist svorun einstakra sjuklinga.

Sjontruflanir

bad kann ad vera ad tilkynnt verdi um sjontruflanir vid beedi alteka og stadbundna notkun barkstera.
Ef sjuklingur faer einkenni eins og pokusyn eda adrar sjontruflanir, atti ad ihuga ad visa sjuklingi til
augnlacknis til ad meta hugsanlegar orsakir sem gaetu m.a. verid drer, glaka eda mjog sjaldgaefur
sjukdémur eins og midleegur vessandi &du- og sjonukvilli (central serous chorioretinopathy) sem
tilkynnt hefur verid um vio baedi alteka og stadbundna notkun barkstera.

Blookaliumlakkun

Medferd vid medfaeddum ofvexti nyrnahetta gefur oft tilefni til vidbotarmedferdar med saltsterum
(mineralocorticosteroids). Eftirlit skal haft med kalium (sja kafla 4.5 og 4.8).

Vartdarreglur

Hja baeodi kérlum og konum sem hafa minnkada frjosemi vegna medfaedds ofvaxtar nyrnahetta getur
frjdsemi verid endurheimt fljétlega eftir a0 medferd med Efmody hefst, sem getur leitt til Oventra
pungana. Upplysa skal sjuklinga um moguleika a endurheimt frjésemi pegar medferd med Efmody er
hafin svo hegt sé ad meta hvort porf sé 4 getnadarvornum (sja kafla 4.6).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Hydrokortison umbrotnar fyrir tilstilli cytokroms P450 3A4 (CYP3A4). Samhlida notkun lyfja sem
eru hemlar eda virkjar CYP3A4 getur pvi leitt til 6zskilegra breytinga a sermispéttni hydrokortisons
og valdio hattu 4 aukaverkunum, einkum skyndilegrar nyrnahettubilunar. Gera ma rad fyrir porf a
adlogun skammta pegar slik lyf eru notud og fylgjast skal naid med sjuklingum.

Lyfjaflokkar sem virkja CYP3A4, sem krefjast hugsanlegrar aukningar & Efmody skdmmtum eru m.a.,
en takmarkast ekki vid:



- Krampastillandi lyf: fenytdin, karbamazepin og oxkarbazepin
- Syklalyf: rifampicin og rifabutin

- Barbitr6t p.m.t. fendbarbital og primidon

- Andretréveirulyf: efavirenz og nevirapin

- Jurtalyf eins og Johannesarjurt

Lyf/efni sem hamla CYP3A4, sem krefjast hugsanlegrar laekkunar 4 hydrokortison skdmmtum, eru
m.a., en takmarkast ekki vid:

- Sveppalyf: itrakonazol, posakonazol, vorikonazol
- Syklalyf: erytromysin og klaritromysin

- Andretroveirulyf: ritonavir

- Greipaldinsafi

- Lakkris

Barksterar hafa hamlandi ahrif 4 @skilega verkun blodsykurslekkandi lyfja, par med talid insulins.

Lyf/efni sem hafa ahrif 4 jafnveegi bloosalta geta aukid haettu a blookaliumlakkun hja sjuklingum sem
taka Efmody. bar 4 medal eru kaliumsparandi pvagrasilyf, 6rvandi haegdalyf, saltsterar
(fludrokortison), tetrakosaktio (Synacthen), amfotericin B 1 blaaed og lakkris.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga

Hydrokortison fer yfir fylgju. Hydrokortison umbrotnar helst fyrir tilstilli 11BHSD2 1 fylgju 1 6virkt
kortison sem dregur ur ttsetningu hja fostri. Ekkert bendir til pess ad uppbdtarmedferd med
hydrokortisoni hja pungudum konum tengist skadlegum ahrifum & fostrid. Nota ma hydrokortison til
uppbotarmedferdar 4 medgongu.

Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir barkstera 4 &xlun (sja kafla 5.3).

Brjéstagjof

Hydrokortison skilst ut i brjdéstamjolk. Hins vegar er 6liklegt a0 skammtar af hydrokortisoni sem
notadir eru til uppbotarmedferdar hafi kliniskt marktaek ahrif 4 barnid. Nota ma hydrokortison til
uppbotarmedferdar medan & brjostagjof stendur.

Frj6semi

Hja baeodi kérlum og konum sem hafa minnkada frjosemi vegna medfaedds ofvaxtar nyrnahetta getur
frj6semi verid endurheimt fljotlega eftir a0 medferd med Efmody hefst. Hja konum mun laekkun a 17-
OHP og androstenedioni leida til samsvarandi laekkunar & progesterdni og testosteroni sem getur
valdid endurkomu tida/frjosemi (sja kafla 4.4).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Efmody hefur litil ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Tilkynnt hefur verid um preytu og sundl.
Ef skert nyrnahettustarfsemi er ekki medhondlud eda ef 6fullnaegjandi uppbdtamedferd er beitt, getur
pad haft ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi lyfs

{ klinisku rannséknaraztluninni voru algengustu alvarlegu aukaverkanirnar brad nyrnahettubilun
(4,2% sjuklinga sem fengu medferd med Efmody), adrar algengar aukaverkanir i tengslum vid
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Efmody medferd voru preyta (11,7% sjuklinga), hdfudverkur (7,5%), aukin matarlyst (5,8%), sundl
(5,8%) og pyngdaraukning (5,8%). Algengustu vidbrogdin sem tilkynnt var um vegna Efmody i
samanteknum sjuklingahopi 1 kliniskri rannsoknardetlun koma fram 1 t6flu hér ad nedan. Greint var
fra tveim alvarlegum aukaverkunum blodkaliumlekkunar (2,2%) 1 langtima framhaldsrannsokninni
DIUR-006 hja sjuklingum sem fengu saltstera.

Tafla me0 lista yfir aukaverkanir

Tioni aukaverkana er flokkud sem: Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar
(>1/1.000 til <1/100).

Tafla 1 - Tafla yfir aukaverkanir sem hafa komio fram i kliniskum rannsoknum

MedDRA flokkun eftir liffeerum Aukaverkun Tioni
Innkirtlar Skert starfsemi nyrnahetta, par med taldar | Algengar
bradar aukaverkanir
Efnaskipti og nering Aukin matarlyst Algengar
Minnkud matarlyst Algengar
Skertur fastandi glukdsi Algengar
Gedran vandamal Svefnleysi Algengar
Oedlilegir draumar Algengar
Depurd Algengar
Svefnroskun Algengar
Taugakerfi Hofudverkur Algengar
Sundl Algengar
Heilkenni ulnlidsganga Algengar
Naladofi Algengar
Meltingarfzeri Ogledi Algengar
Verkur i efri hluta kvidar Algengar
H0 og undirhud Bolur Algengar
Oedlilegur harvoxtur Algengar
Stodkerfi og bandvefur Lioverkir Algengar
Vodvapreyta* Algengar
Vodvaverkir Algengar
Verkir i Gtlimum Algengar
Almennar aukaverkanir og bréttleysi Algengar
aukaverkanir & ikomustad
breyta Mjog
algengar
Rannsoknanidurstodur Bléokaliumlaekkun Algengar
Heekkad lagpéttni lipoprotein Algengar
Reninaukning Algengar
byngdaraukning Algengar

* Asamt vodvaslappleika

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Skert starfsemi nyrnahetta (bar med taldar bradar aukaverkanir).

Tilkynnt var um tilvik bradrar nyrnahettubilunar i klinisku rannsoknaraaetluninni en ekkert tilvikanna
var tali0 tengjast Efmody. Fylgjast skal vandlega me0 einkennum bradrar nyrnahettubilunar og
medhondla hana tafarlaust hjé sjiklingum med nyrnahettubilun (sja kafla 4.2 og 4.4).

M;jog sjaldgeef tilvik um ofnaemislikt lost hafa komid fyrir hja sjiklingum sem fa barkstera, sérstaklega
pegar sjuklingur & sér ségu um lyfjaofnami.



Fyrri rannsoknarhdpar sem fengu medferd vio medfeeddum ofvexti nyrnahetta hafa reynst hafa minni
steinefnapéttni beina og aukna tioni beinbrota (sja kafla 4.4) - pad er 6ljost hvort petta tengist medferd
med hydrokortisoni med niverandi uppbotardetlunum.

f sogulegum ferilrannséknum 4 fullordnum sem fengu medferd vid medfeeddum ofvexti nyrnahetta
reyndust ahattupeettir hjarta- og eedasjikddéma auknir og meiri hatta 4 heilazdasjukdomi en hja
almenningi. Pad er 6ljost hvort petta tengist medferd med hydrokortisoni vid niiverandi
uppbotarmedferd.

Born

Engin born toku patt i klinisku prounardeetluninni fyrir Efmody. Hydrokortison hefur verid notad i yfir
60 ar 1 barnaleekningum med svipad oryggi og hja fullordnum. Vaxtarskerding hefur greinst hja
bornum sem eru medhondlud med hydrokortisoni til ad medhondla medfeeddan ofvoxt nyrnahetta og
getur pad baedi stafad af roskuninni og hydrokortisoni. Hrodun kynproska hefur greinst hja bérnum
sem hljota hydrokortison -medferd til ad medhondla medfeeddan ofvoxt nyrnahetta og tengist pad of
mikilli framleidslu androgens 1 nyrnahettum (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahzattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja_ Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Tilkynningar um bradar eiturverkanir og/eda daudsfoll vegna ofskommtunar hydrokortisons eru mjog
sjaldgeefar. Ekkert moétefni er til. Liklega er ekki meelt med medferd vid aukaverkunum af voldum
langvinnra eitrana, nema astand sjuklingsins geri hann 6venjulega n@man fyrir neikvaeedum ahrifum
hydrokortiséns. T peim tilfellum skal medhondlun einkenna vera eftir porfum.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Barksterar til altaekrar notkunar (systemic use), sykursterar. ATC-flokkur:
HO02ABO09.

Verkunarhattur

Hydrokortison er sykursteri. Sykursterar hafa margpaett ahrif i mérgum vefjum med pvi ad hafa ahrif a
steraviotaka i frumum.

Lyfhrif

Hydrokortison er sykursteri og samtengt form innrennar kortisolframleidslu. Sykursterar eru
barksterasterar i nyrnahettum, badi nattarulegir og samtengdir (synthetic), sem frasogast audveldlega
ur meltingarvegi. Kortisol er adalbarksterinn sem nyrnahettuborkurinn framleidir. Sykursterar sem
finnast vid edlilegar adstaedur (hydrokortison og kortisol), sem einnig hafa saltbindandi eiginleika, eru
notadir i uppbotarmedferd vid barksteraskorti. Peir eru einnig notadir vegna 6flugra bolgueydandi
ahrifa peirra 4 sjukdoma i mérgum liffeerakerfum. Sykursterar hafa mikil og fjolbreytt ahrif &
efnaskipti. Auk pess breyta peir onaemissvorun likamans vid mismunandi areiti.


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

Verkun og Oryggi

Rannsokn & 122 patttakendum med erfoafredilega greindan 21-hydroxylasaskort sem var slembiradad
i Efmody medferd eda aframhaldandi hefobundna medferd med blindadri skammtatitrun og
reglulegum snidum yfir nétt nadi ekki adalendapunkti sem var yfirburdir i breytingum fra upphafsgildi
a0 24. viku fra medaltali 24 klukkustunda stadalfraviksskors (Standard Deviation SCore (SDS)) fyrir
17-hydroxyprogesteron 17-OHP. Stadalfraviksskor fyrir 17-OHP var laegra i Efmody
rannsoknarhépnum samanborid vid stadlada medferd i viku 4 og 12. [ viku 24 var stadalfraviksskor
fyrir 17-OHP laegra ad morgni (fra 07:00 til 15:00) en ekki ad kvoldi eda nottu (sja einnig
margfeldismedaltal fyrir sdlarhringssnid 17-OHP eftir stifa 24 vikna medferd 4 mynd 1). Laekkun &
17-OHP flatarmali undir ferli kom fram 1 b4dum hépunum med meiri leekkun i Efmody
rannsoknarhdépnum. Hlutfall sjuklinga med stjorn a4 17-OHP kl. 09:00 kl. (<36nmol/1) var 50% vid
upphafsgildi og 1 viku 24 var pad 91% 1 Efmody rannsoknarhopnum og 71% 1 rannsoknarhépnum sem
hlaut stadlada medferd. Efmody sjuklingar fengu ekki nyrnahettukreppu (samanborid vid 3 1
samanburdarhopnum) og upplifou faerri veikindadaga par sem porf var 4 skammtaaukningu sokum
aukins alags (26 samanborid vid 36 i samanburdarhépnum) pratt fyrir ad tilkynnt hafi verid um fleiri
tilvik af viobotar smitsjukdomum eda meltingarferasjikdomum.

Soélarhringsskammtur af sykursterum, meldur sem samsvarandi skammtur af hydrokortisoni, jokst hja
flestum einstaklingum medan 4 rannsokninni stod (sja toflu 2).

Tafla 2. Breytingar 4 s6larhringsskommtum sykurstera i 3. stigs rannsokninni DIUR-005

Skammtur Hépur sem fékk Hoépur sem fékk hefobundna
hydroékortison i horoum sykurstera
hylkjum med breyttan
losunarhrada
Grunngildi 24 vikur Grunngildi 24 vikur

Allir (samsvarandi skammti af
hydrokortisoni)

Miogildi sélarhringsskammts (mg) 25,0 30,0 25,0 31,3
A hydrékortiséni vié upphafsgildi

Midgildi sélarhringsskammts (mg) 20,0 25,0 23,75 25,0
A predniséloni vid upphafsgildi

Midgildi sélarhringsskammts (mg) 30 27,5 26,6 32,8
A dexametaséni vid upphafsgildi

Miogildi sélarhringsskammts (mg) 30 30 40 40
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Mynd 1. Margfeldismedaltal vid lok medferdar fyrir solarhringssnid 17-OHP eftir 24 vikur af stifri
medferd med Efmody (lokadir hringir) eda stadlada medferd (opnir hringir).

30~

17-OHP nmal/I

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

St60lud medferd med

sykursterum i 24 vikur & Efmody {24 vikur
Oryggisframhaldsrannsokn hja 91 sjuklingi med skammtatitrun rannséknaradila (DIUR-006)
einkenndist af pvi ad skammtar voru minnkadir par sem midgildi s6larhringsskammts af Efmody 1
milligreiningu 1 manudi 18 (n=50) var 20 mg (midad vid 30 mg midgildi sélarhringsskammts) med
eftirstandandi 17-OHP gildi vi0 kliniskt akvardada akjosanlegasta bilid og androstendion sem var vid
eda undir vidmidunarbilid fyrir venjulegan einstakling.

[ 6ryggismati 4 klinisku rannsoknunum var tilkynnt um mismun & medferdaréormun hvad vardar
aukaverkanir i tengslum vid medferd (samkvamt kjorhugtokum). Greinilegasti munurinn 4 milli
medferdar med Efmody og stadladrar sykursteramedferdar, i pessari 160, kom fram i tengslum vid
hofudverk (7,5% samanborid vid 1,6%), aukna matarlyst (5,8% samanborid vid 3,3%),
pyngdaraukningu (p.m.t. 6edlileg pyngdaraukning) (9,2% samanborid vid 1,6%), minnkada matarlyst
(5,0% samanboriod vid 0%) og 6gledi (4,2% samanborid vid 1,6%).

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Eftir a0 stakur skammtur var gefinn til inntdku hja dexametason-bacldum heilbrigdum fullordnum
einstaklingum sem voru a0 fasta, var frasogshradi hydrokortisons tir Efmody 20 mg seinkadur og
minnkadur samanborid vid 20 mg hydrokortison téflur med hrada losun, eins og fram kemur med
leegra Cpax 0g verulega lengra Timax fyrir Efmody (midgildi Tmax fyrir kortisél i sermi var 4,5
klukkustundir fyrir Efmody og 0,88 klukkustundir fyrir hydrokortison toflur). Efmody virtist vera
adgengilegra midad vid hydrokortison toflur med hrada losun, par sem heildaratsetning fyrir kortisoli i
sermi og afleitt 6bundid kortisol var u.p.b 19% og 13% herra fyrir Efmody, i peirri r60.

{ sama pydi reyndist matur (fiturik maltid sem hofst 30 minatum fyrir skammt) hzegja 4 og draga ar
frasogshrada hydrokortisons fra Efmody 20 mg, eins og fram kemur med lengra Tmax (midgildi Tmax
fyrir kortisol i sermi er 6,75 klukkustundir fyrir sjuklinga sem h6fdu matast og 4,5 klukkustundir fyrir
sjuklinga sem hofou fastad) og legra Cpax (lekkad um u.p.b. 20% hja einstaklingum sem ho{fou
matast). Heildarttsetning virtist svipud hja einstaklingum sem hofdu matast og fastad (90% oryggisbil
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fyrir hlutfall métunar/fostu fyrir margfeldismedaltal minnstu kvadrata AUCo.c 0g AUC.inf VOru innan
vid 80-125%). bessi ahrif eru pvi ekki talin kliniskt mikilvaegt.

Dreifing
90% eda meira af hydrokortisoni 1 blodras binst afturkraeft vid protein.

Bindingin er myndud af tveimur préoteinbrotum. Annad barkstera-bindandi globulinid er glykoprotein;
hitt er albamin.

Umbrot

Hydrokortison umbrotnar 1 lifur og 1 flestum likamsvefjum 1 vetnistengd og nidurbrotin form svo sem
tetrahydrokortison og tetrahydrokortisol sem skiljast ut 1 pvagi, adallega sem glukurénidtengd
umbrotsefni, 4samt mjog litlu hlutfalli af hydrokortisoni sem skilst Gt obreytt. Hydrokortison er baedi
umbrotid af CYP3A4 og stjornar CYP3A4.

Brotthvarf

Hja peim dexametason-beldu heilbrigdu fullordnu einstaklingum sem voru fastandi og lyst var hér
framar, voru gildi helmingunartima brotthvarfs svipud fyrir Efmody og hydrokortisontoflur
(margfeldismedaltal t,> fyrir kortisol i sermi vid 1,38 klukkustundir og 1,40 klukkustundir, i peirri
r60). Uthreinsun virtist meiri fyrir hydrokortisontoflur samanborid vid Efmody (margfeldismedaltal
uthreinsunar (CL/F) fyrir kortisol i sermi var 22,24 I/klst. og 18,48 /klst., 1 peirri r60).

Born

Lyfjahvorf Efmody hafa ekki verid rannsokud hja bérnum.

Ad0rir sjuklingahopar

Engar rannsoknir hafa verid gerdar a sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Gjof barkstera hja dyrum a medgongu getur valdid 6edlilegum proska fosturs, m.a. klofnum gomi,
vaxtarskerdingu i moourkvioi og ahrifum 4 heilavoxt og -proska.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Kyrni

Orkristalladur sellulosi

Povidon

Metakrylsyra-metylmetakrylatsam{fjollida (1:2)
Metakrylsyra-metylmetakrylatsam{fjollida (1:1)

Talkiim
Dibutylsebasat

Hylki

Gelatin
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Efmody 5 mg hord hylki med -breyttan losunarhrada (hvit/bld)

Titandioxio (E171)
Indigotin (E132)

Efmody 10 mg hord hylki- med breyttan losunarhrada (hvit/green)

Titandioxid (E171)

Indigotin (E132)

Gult jarnoxid (E172)

Prentblek

Gljalakk

Svart jarnoxio (E172)

Propylenglykol

Kaliumhydroxid

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid 1 upprunalegum umbudum.

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hylkin koma 1 hapéttni polyetylen (HDPE) glasi med skrafudu barnadryggisloki ur
polypropyleni- sem sést 4 ef hroflad hefur verio vido og med innbyggdu purrkefni. Hvert glas
inniheldur 50 hord hylki med breyttan losunarhrada.

Pakkningasteero:

Askja sem inniheldur 1 glas med 50 horoum hylkjum med breyttum losunarhrada.
Askja sem inniheldur 2 glés med 50 hordum hylkjum med breyttum losunarhrada (100 hylki).
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

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

Holland
diurnalinfo@neurocrine.com

8. MARKADSLEYFISNUMER
Efmody 5 mg hord hylki med breyttan -losunarhrada EU/1/21/1549/001 (50 hylki)
Efmody 10 mg hord hylki med breyttan -losunarhrada EU/1/21/1549/002 (50 hylki)

Efmody 5 mg hord hylki med breyttan -losunarhrada EU/1/21/1549/004 (100 (2x50) hylki)
Efmody 10 mg hord hylki med breyttan -losunarhrada EU/1/21/1549/005 (100 (2x50) hylki)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markaosleyfis: 27. mai 2021

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu: https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI 1T

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Delpharm Lille SAS

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

Skyepharma Production SAS
Zone Industrielle Chesnes Ouest
55 rue du Montmurier

Saint Quentin Fallavier, 38070

Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs, kafla
4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
e Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
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D. FORSENDUR EDPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Asztlun um ahzettustjornun

Markad0sleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 68rum radstofunum eins og
fram kemur 1 azetlun um ahettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum a
aetlun um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda detlun um ahattustjornun:
e Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

e Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/aheettu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagét eda lagmorkun dhaettu) neest.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA, 5 MG HORD HYLKI-50 HYLKI

1. HEITI LYFS

Efmody 5 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
hydréokortison.

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 5 mg af hydrokortisoni.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hord hylki med breyttan losunarhrada

50 hord hylki med breyttan losunarhrada

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbidum.

Geymid glasio vel lokad til varnar gegn raka.

10. S,ERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Holland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1549/001 50 hylki

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Efmody 5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvzemu audkenni

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

ALETRUN A GLASIL 5 MG HORD HYLKI

1. HEITI LYFS

Efmody 5 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
hydrékortison.

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 5 mg af hydrokortisoni.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hord hylki med breyttan losunarhrada

50 hord hylki med breyttan losunarhrada.

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbidum.

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

22



10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1549/001 50 hylki

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA, 10 MG HORP HYLKI- 50 HYLKI

1. HEITI LYFS

Efmody 10 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
hydrokortison.

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 10 mg af hydrokortisoni.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hord hylki med breyttan losunarhrada

50 hord hylki med breyttan losunarhrada

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbidum.

Geymid glasio vel lokad til varnar gegn raka.

10. S,ERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1549/002 50 hylki

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Efmody 10 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

ALETRUN A GLASIL 10 MG HORP HYLKI

1. HEITI LYFS

Efmody 10 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
hydrokortison.

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 10 mg af hydrokortisoni.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hord hylki med breyttan losunarhrada

50 hord hylki med breyttan losunarhrada

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbidum.

Geymid glasio vel lokad til varnar gegn raka.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1549/002 50 hylki

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA, 5 MG HORD HYLKI- 100 (2X50) HYLKI

1. HEITI LYFS

Efmody 5 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
hydréokortison.

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 5 mg af hydrokortisoni.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Horod hylki med breyttan losunarhrada

100 (2x50) horo hylki med breyttan losunarhrada

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbidum.

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Efmody 5 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA, 10 MG HORD HYLKI- 100 (2X50) HYLKI

1. HEITI LYFS

Efmody 10 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
hydrokortison.

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 10 mg af hydrokortisoni.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hord hylki med breyttan losunarhrada

100 (2x50) horo hylki med breyttan losunarhrada

| 5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbidum.

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

10. S,ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

30



11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Efmody 10 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Efmody 5 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Efmody 10 mg horo hylki meo breyttan losunarhrada
hydrokortison

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Efmody og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Efmody

Hvernig nota 4 Efmody

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Efmody

Pakkningar og adrar upplysingar

AR e

1. Upplysingar um Efmody og vid hverju pad er notad
Lyfid inniheldur virka efnid hydrokortison. Hydrokortison tilheyrir flokki lyfja sem kallast barksterar.

Hydrokortison er afrit af kortisolhormoninu. Kortisol er framleitt i nyrnahettum likamans. Efmody er
notad pegar nyrnahetturnar framleida ekki nog af kortisoli vegna arfgengs kvilla sem kallast
medfaeddur ofvoxtur i nyrnahettum. Pad er @tlad til notkunar handa fullordnum og unglingum fra

12 ara aldri.

2. Adur en byrjad er ad nota Efmody

Ekki ma nota Efmody
- Ef um er ad reda ofnemi fyrir hydrokortisoni eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 40ur en Efmody er tekid ef eftirfarandi a vio:

Skyndileg nyrnahettubilun
- Pbu ert me0 skyndileg nyrnahettubilun. Ef bt ert ad kasta upp e0da lidur verulega illa, geeti
reynst porf @ hydrokortison inndaelingu. Laeknirinn pinn mun kenna pér hvernig pa att ad bera
pig ad pvi i neydartilfellum.

Sykingar
- bu ert med sykingu eda pér lidur ekki vel. Laeknirinn pinn gaeti purft ad avisa aukalegum
skammti af hydrokortisoni timabundid.

Bolusetning )
- bad stendur til ad bolusetja pig. I flestum tilfellum tti notkun Efmody ekki ad koma i veg
fyrir ad pu fair bolusetningu.
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Frjosemi

Annad

Ef pu pjadist af minnkadri frjosemi vegna medfzedds ofvaxtar nyrnahetta geti frjosemi pin
verid endurheimt, stundum fljotlega eftir ad taka 4 Efmody hefst. Petta 4 baedi vid um karla og
konur. Radfaerdu pig vid leekni vardandi porf 4 getnadarvorn adur en medferd med Efmody
hefst.

bad stendur til ad pu eigir ad fara i adgerd. Lattu skurdleekninn eda svaefingaleekninn vita ad
pt sért & medferd med Efmody fyrir adgerdina.

bu ert med langvarandi kvilla i meltingarvegi (svo sem langvinnan nidurgang) sem hefur
ahrif & hversu vel meltingarvegurinn sogar upp faedu. bad kann ad vera ad leeknirinn avisi pér
00ru lyfi 1 stadinn eda fylgist betur med pér til pess ad tryggja ad pu sért ad fa réttan skammt
af lyfinu.

Ekki heetta a0 taka Efmody an pess ad hafa samband vid leekninn par sem pad gaeti valdid pér mikilli
vanlidan afar hratt.

bar sem Efmody kemur i stad edlilegs hormons sem likamann skortir eru aukaverkanir oliklegar, en
engu ao siour:

Of mikio Efmody getur haft ahrif 4 beinin, pannig ad leknirinn mun fylgjast naid med
skommtum.

Sumir sjuklingar sem fa hydrokortison medferd med Efmody fundu fyrir kvida, punglyndi eda
ringlun. Lattu laekninn vita ef p0 ferd ad finna fyrir einhverri 6venjulegri hegdun eda
sjalfsvigshugsunum eftir ad hafa hafid lyfjameodferd (sja kafla 4).

[ mjog sjaldgaefum tilvikum getur komid fram ofnzemi fyrir hydrokortisoni. Folk sem pegar er
med ofnaemi fyrir 60rum lyfjum getur verid liklegra til ad fa ofnemi fyrir hydrokortisoni. Lattu
leekninn strax vita ef pu finnur fyrir einhverjum ofne@misviobrogdum svo sem prota eda maedi
eftir a0 hafa fengid Efmody (sja kafla 4).

Storir skammtar af hydrokortison geta aukid haettuna 4 hjartasjikdomum og
blodrasarvandamdlum med pvi ad valda haekkun blodprystings, salt- og vokvasdfnun, offitu og
sykursyki. Ef pt finnur fyrir miklum porsta eda tidum pvaglatum skaltu lata laekninn tafarlaust
vita.

Meodferd med sterum getur valdid lagum kaliumgildum i bl6di (blodkaliumlaekkun). Sjé kafla 4.
Laeknirinn mun fylgjast med kaliumgildum pinum til ad fylgjast med breytingum.

Hydrokortison getur dregid ur vexti hja bornum. Laeknirinn pinn mun fylgjast med vexti pinum
medan pu ferd Efmody.

Born med medfeeddan ofvoxt nyrnahetta (CAH) sem taka hydrokortison gaetu synt merki um
kynproska fyrr en vanalega veeri buist vid. Laeknirinn mun fylgjast med proska pinum medan pu

ert 4 Efmody.

Hafdu samband vid lekninn pinn ef pu ert med pokusyn eda adrar sjontruflanir.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Efmody
Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.
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Sum lyf geta haft ahrif 4 verkun Efmody og pad getur pytt ad leeknirinn purfi ad breyta Efmody
skammtinum.

Laeknirinn parf hugsanlega ad auka skammtinn pinn af Efmody ef pu tekur dkvedin lyf, p.m.t.:

- Lyf sem notud eru vid flogaveiki: fenytoin, karbamazepin, oxkarbazepin og barbittratlyf eins
og fenobarbital og primidon.

- Lyf sem notud eru til ad medhondla sykingar (syklalyf): rifampicin og rifabutin.

- Lyf sem notud eru til ad medhondla alneemisveiru (HIV) og alnemi: efavirenz og nevirapin.

- Jurtalyf sem notud eru vid punglyndi, s.s. johannesarjurt.

bad kann ad vera ad leknirinn auki Efmody skammtinn pinn ef pu tekur akvedin lyf, p.m.t.:
- Lyf sem notud eru vid sveppasjukdomum: itrakonazol, posakénazodl og vorikonazol.

- Lyf sem notud eru til ad medhondla sykingar (syklalyf): erytromysin og klaritromysin.
- Lyf sem notad er til ad medhondla alnemisveiru (HIV) og alneemi: ritonavir

Ef pu tekur lyf sem geta laekkad kaliumgildin pin ertu i meiri heettu 4 ad proa blodkaliumlaekkun (lagt
kalium) en pegar pu tekur Efmody eitt og sér og leeknirinn pinn mun fylgjast med pvi. Pessi lyf eru
m.a.:

- Lyf sem notud eru til ad vidhalda magni natriums (salts): saltsterar, svo sem fludrokortison.

- Lyf sem notud eru til ad draga ur vokvamagni: pvagresilyf.

- Lyf sem notud eru til ad auka saurlat: 6rvandi haegdalyf.

- Lyf sem notud eru til ad medhondla sykingar (syklalyf): amfétericin B.

- Lyf sem notud eru til ad profa nyrnahettur: Synacthen eda tetrakosaktid.

Notkun Efmody med mat og drykk

Akvednar tegundir af mat og drykk geta haft hrif 4 verkun Efmody og pvi geeti laeknirinn purft ad
minnka skammtinn. Par 4 medal:

- Greipaldinsafi.

- Lakkris. (Petta getur einnig laekkad kaliumgildin).

Medganga, brjostagjof og frjosemi

bad hefur komid fram ad hydrokortison fer yfir fylgju 4 medgongu og finnst i brjostamjolk, en ekkert
bendir til pess ad pad valdi ungabdrnum skada. Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef
pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum adur en lyfid er notad.

Ef pt ert kona sem ekki hefur farid 1 gegnum tidarhvorf geta blaeedingar hafist ad nyju eda
tidahringurinn ordid reglulegri. Endurheimt frjésemi getur leitt til dvaentrar pungunar jafnvel adur en
blaedingar hefjast 4 ny. Sja einnig kaflann ,,Varnadarord og varadarreglur vardandi frjésemi karla og
kvenna.

Akstur og notkun véla

Efmody hefur litil ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla. Skert nyrnahettustarfsemi sem ekki er
meodhondlud getur haft dhrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Lattu lekninn vita samstundis ef pu
finnur fyrir preytu eda sundli 4 medan pu ert ad taka Efmody.

3. Hvernig nota 4 Efmody

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn, hjukrunarfreedingurinn eda lyfjafredingur hefur sagt til um. Ef
ekki er [jost hvernig nota 4 lyfio skal leita upplysinga hja lekninum.

Laeknirinn mun akvarda réttan upphafsskammt af Efmody og adlaga skammtinn eftir alvarleika
sjukdémsins, hversu vel pu svarar Efmody og 6llum breytingum & astandi pinu. Laeknirinn mun nota
blodprof til ad maela ahrif & nyrnahettur og eins til ad kanna natrium- og kaliumgildi. Medan a
veikindum stendur, samhlida skurdadgerd og 4 timum alvarlegs alags, geti leeknirinn bedid pig um ad
taka annad barksteralyf i stad Efmody e0a til vidbdtar vio Efmody.
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Skipta ma daglegum upphafsskammti i 2 skammta pannig ad tveir pridju eda prir {fjordu
dagsskammtsins séu teknir ad kvoldi fyrir svefn og afgangurinn ad morgni.

Morgunskammtinn af hydrokortison hordoum hylkjum med breyttan losunarhrada skal taka 4 fastandi
maga ad minnsta kosti 1 klukkustund fyrir maltio og kvoldskammtinn skal taka fyrir svefn ad minnsta
kosti 2 klukkustundum eftir sidustu maltid dagsins.

Notkun handa bornum

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun Efmody hja bdrnum yngri en 12 4ra. Onnur lyf
sem innihalda hydrokortison fast fyrir born yngri en 12 ara.

Hvernig nota a lyfio
Gleypa skal hylkin med vatni.
Ekki tyggja hylkin par sem pad getur breytt losun lyfsins.

Ef tekinn er staerri skammtur Efmody en malt er fyrir um
Ef pu tekur steerri skammt af Efmody en meelt er fyrir um, skaltu hafa samband vio leekninn eins fljott
og heaegt er.

Ef gleymist ad nota Efmody
Ef skammtur gleymist, skal taka hann eins fljott og audid er.

Ef heett er ad nota Efmody
Ekki heetta a0 taka Efmody an pess ad reeda vid lakninn fyrst. Sé medferd med lyfinu skyndilega heett
getur pad leitt til skyndilegrar nyrnahettubilunar.

Ef pu veikist

Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita ef pu veikist, ert undir miklu 4lagi, slasast eda ert ad fara i
skurdadgerd, pvi leknirinn gaeti radlagt pér ad nota annad barkstera lyf i stadinn fyrir Efmody eda til
viobotar vid Efmody (sja kafla 2).

Ef pt tekur of mikio af Efmody

Eitrun eda daudi eru mjog sjaldgefar afleidingar af ofskommtun Efmody en pu skalt tafarlaust lata
leekninn vita.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

- Leitadu leknisadstodar tafarlaust og lattu lekninn strax vita ef pu finnur fyrir einhverjum
vidbrogdum svo sem prota eda medi eftir ad hafa fengid Efmody, par sem petta geta verid
merki um alvarleg ofnemisviobrogo (bradaofnaemi) (sja kafla 2).

- Tilkynningar um skyndilega nyrnahettubilun og einkenni skerdingar 4 starfsemi nyrnahetta voru
algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum). Ef pu feerd minna
hydrokortison en pa parft, getur verid ad pu farir ad finna fyrir mikilli vanlidan. Ef pér lidur illa
og sérstaklega ef pu byrjar ad kasta upp, verOur pt a0 lata leekninn vita tafarlaust par sem pa
geetir purft aukalegan skammt af hydrokortisoni eda inndalingu af hydrokortisoni.
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Lattu laekninn vita eins fljott og haegt er ef vart verour vio eftirfarandi aukaverkanir:
Mjég algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- breyta

Algengar (geta komio fyrir hjd allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Velgja (6gledi)

- Magaverkur (kvidverkur)

- Orkuleysi eda mattleysi

- Aukin eda minnkud matarlyst og pyngdaraukning eda pyngdartap

- Vodvaverkir og slappleiki

- Lioverkir

- Hofudverkur

- Sundl

- Sarsauki eda naladofi i pumlum eda fingrum (heilkenni tlnlidsganga)

- Naladofi

- Svefnleysi, svefnordugleikar eda 6venjulegir draumar

- Depurd

- Bolur

- Harvoxtur

- Breytingar 4 blodprofum vardandi nyrnastarfsemi og glukosa

- Breytingar 4 blodprofum varandi lagpéttni lipoprotein (haekkad LDL-koélesterdl)
- Breytingar a blodprofum vardandi kalium (blédkaliumlakkun eda 1itid kalium)

Langtimamedferd med hydrokortisoni getur dregid ur beinpéttni. Laknirinn mun hafa eftirlit med
beinpéttni pinni (sja kafla 2).

Folk sem parfnast medferdar med sterum er i aukinni haettu 4 ad fa hjartasjikdoma. Laknirinn mun
fylgjast med pessu hja pér.

Langtimamedferd med hydrokortisoni getur haft dhrif & voxt barna og ungmenna. Laeknirinn mun
fylgjast med vextinum hja ungu folki. Sum bérn med medfeeddan ofvoxt nyrnahetta sem f4 medferd
med hydrokortisoni geta hafid kynproska fyrr en atlad var. Laeknirinn mun fylgjast med proska pinum
(sja kafla 2).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli.

Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir
sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Efmody

Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a glasinu og dskjunni 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

betta lyf parf ekki ad geyma vid sérstok hitaskilyrdi.

Geymid i upprunalegum umbidum.
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Geymio glasio vel lokad til varnar gegn raka.

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfiod.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Efmody inniheldur
- Virka innihaldsefnid er hydrokortison
o Efmody 5 mg hérd hylki med breyttan losunarhrada: hvert hylki med breyttan
losunarhrada inniheldur 5 mg af hydrokortisoni
o Efmody 10 mg hérd hylki med breyttan losunarhrada: hvert hylki med breyttan
losunarhrada inniheldur 10 mg af hydrokortisoni

- Onnur innihaldsefni eru drkristalladur sellulési, povidon,
metakrylsyra-metylmetakrylatsamfjollida, talkim og dibutylsebasat.

Hylki
Hylkid er buid til ur gelatini.

Efmody 5 mg hord hylki med breyttan losunarhrada (hvit/bla)

Titandioxio (E171)og indigétin (E132)

Efmody 10 mg hord hylki med breyttan losunarhrada (hvit/green)

Titandioxid (E171), indigétin (E132) og gult jarnoxid (E172)

Prentblek

Prentblekid a hylkjunum inniheldur gljalakk, svart jarnoxio (E172), propylenglykol og
kaliumhydroxid

Lysing 4 qtliti Efmody og pakkningastzerdir

- Efmody 5 mg hord hylki med breyttan losunarhrada

Hylki (u.p.b. 19 mm ad lengd) med dégegnsaju blau loki og 6gegnsajum hvitum botni med
aprentudu ,,CHC 5 mg" sem inniheldur hvitt eda beinhvitt kyrni.

- Efmody 10 mg hord hylki med breyttan losunarhrada

Hylki (u.p.b. 19 mm ad lengd) med 6gegnsaju greenu loki og 6gegnsajum hvitum botni med
aprentudu ,,CHC 10mg* sem inniheldur hvitt eda beinhvitt kyrni.

Efmody kemur 1 hapéttni polyetylen (HDPE) glasi med skrafudu barnadryggisloki ur
polypropyleni- sem sést & ef hroflad hefur verid vid og med innbyggdu purrkefni. Hvert glas
inniheldur 50 h6rd hylki med breyttan losunarhrada.

Pakkningasteero:

Askja sem inniheldur 1 glas med 50 horoum hylkjum med breyttum losunarhrada.
Askja sem inniheldur 2 glos med 50 héroum hylkjum med breyttum losunarhrada (100 hylki).
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EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

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

Holland
diurnalinfo@neurocrine.com

Framleioandi

Delpharm Lille SAS

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

Skyepharma Production SAS
Zone Industrielle Chesnes Ouest
55 rue du Montmurier

Saint Quentin Fallavier, 38070
Frakkland

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu: https://www.ema.europa.eu.
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