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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Efmody 5 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
Efmody 10 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Efmody 5 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo kietojoje kapsuléje yra 5 mg hidrokortizono.

Efmody 10 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo kietojoje kapsuléje yra 10 mg hidrokortizono.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

Efmody 5 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

Kapsulé (mazdaug 19 mm ilgio), kurios dangtelis yra matinés mélynos spalvos, o korpusas — matinés
baltos spalvos su uzrasu ,,CHC 5 mg®, kurios viduje yra baltos arba beveik baltos spalvos granulés.

Efmody 10 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

Kapsulé (mazdaug 19 mm ilgio), kurios dangtelis yra matinés zalios spalvos, o korpusas — matinés baltos
spalvos su uzrasu ,,CHC 10 mg®, kurios viduje yra baltos arba beveik baltos spalvos granulés.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

12 mety ir vyresniy paaugliy bei suaugusiyjy jgimtos antinksciy hiperplazijos (JAH) gydymas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Gydyma turi pradéti gydytojai, turintys JAH gydymo patirties.

Taikant palaikomajj gydyma, vaistinio preparato doze reikia pritaikyti individualiai, atsizvelgiant i
kiekvieno paciento atsaka i gydyma. Reikia vartoti maZziausig galima doze.

Biitina stebéti klinikinj atsaka j gydyma ir atidziai stebéti, ar pacientams nepasireiskia pozymiai, dél kuriy
gali reikéti pakoreguoti vaistinio preparato doze, jskaitant klinikinés biiklés pokyc¢ius, kuriuos lemia ligos
remisijos ar paiiméjimo epizodai, elektrolity pusiausvyros pokyciai, ypa¢ hipokalemija (Zr. 4.4 skyriy)
arba hiponatremija, individualus jautrumas vaistiniam preparatui ir streso (pvz., operacijos, infekcijos,
traumos) poveikis. Kadangi vaistinis preparatas yra modifikuoto atpalaidavimo, klinikinis atsakas
stebimas atliekant klinikinius tyrimus: vertinant atsakga j vakaring doze, kraujo tyrimas turi buti atliekamas
i$ ryto, o vertinant atsakg j ryting dozg — ankstyva popiete.
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Pacientui patiriant didelj fizinj ir (arba) psichologinj stresa, gali reikéti padidinti Efmody doze ir (arba)
papildomai skirti betarpisko atpalaidavimo hidrokortizono vaistinj preparatg, ypac po piety arba vakare.

Tuo pat metu vartojant stipriy CYP3A4 induktoriy arba inhibitoriy, turi biiti apsvarstytas dozés
priderinimas (Zr. 4.5 skyriy).

[AH gydymas

Rekomenduojamos pakei¢iamosios hidrokortizono dozés — 10—15 mg/m? per parg 12 mety ir vyresniems
paaugliams, kuriy augimas dar nepasibaiges, ir 15-25 mg/m?” per parg — paaugliams, kuriy augimas
pasibaiggs, bei suaugusiems pacientams, kuriems diagnozuota JAH. Pacientams, kuriy organizme vis dar
natiiraliai gaminama Siek tiek kortizolio, gali pakakti mazesnés dozés.

Gydymo pradzioje bendrg paros dozg reikia padalinti j dvi dalis ir nuo dviejy trecdaliy iki trijy
ketvirtadaliy dozés reikia gerti vakare, o likusig dalj — ryte. Vaistinis preparatas turi biiti titruojamas

individualiai, atsizvelgiant j kickvieno paciento atsaka j gydyma.

Ryting doze reikia iSgerti tus¢iu skrandziu, likus bent 1 valandai iki valgio, o vakaring — einant miegoti,
praéjus bent 2 valandoms po paskutinio dienos valgio.

Peréjimas nuo gydymo jprastiniais geriamaisiais gliukokortikoidais prie gydymo Efmody

Pereinant nuo pakeiciamosios terapijos jprastiniais geriamaisiais hidrokortizono vaistiniais preparatais
prie gydymo Efmody, pacientams reikia skirti visiskai tokig pacia bendra paros doze, bet ta doze reikia
padalyti j dvi dalis ir nuo dviejy trec¢daliy iki trijy ketvirtadaliy dozés turi biiti iSgeriama vakare, o likusi
dozés dalis — ryte.

Pereinant nuo gydymo kitais gliukokortikoidais prie gydymo Efmody, reikia taikyti atitinkama
konversijos faktoriy, ir atidziai stebéti paciento atsaka j gydyma.

Peréjus prie gydymo Efmody, optimizuojant dozg, pacientui gali pasireiksti antinks¢iy nepakankamumo
arba per stiprios pakei¢iamosios terapijos simptomai.

Skiriant prading doze, rekomenduojama nevirSyti 40 mg hidrokortizono per parg.

Patyrus sunkig traumaq, esant interkurentinei ligai arba patiriant stresq

Susikloscius sunkioms aplinkybéms, reikia nedelsiant padidinti vaistinio preparato dozge ir per burna
vartojamag hidrokortizono vaistinj preparatg pakeisti parenteriniu biidu vartojamu vaistiniu preparatu
(zr. 4.4 skyriy).

Lengvesnémis aplinkybémis, kai hidrokortizono nebtitina vartoti parenteriniu biidu, fizinio ir (arba)
psichologinio streso laikotarpiais reikia skirti tokig pat kaip Efmody papildoma betarpisko atpalaidavimo
hidrokortizono vaistinio preparato bendrg paros dozg, ja padalijus j tris dalis; Efmody taip pat reikia toliau
vartoti pagal jprastg rezima (t. y., dviguba hidrokortizono paros dozg), kad bty lengviau sugrjzti prie
jprastos pakei¢iamosios Efmody dozés vartojimo, kai papildomo hidrokortizono nebereikés.

Ilgalaikio padidintos hidrokortizono paros dozés vartojimo dél ilgalaikio streso ar ligos atveju papildomo
hidrokortizono vaistinio preparato vartojima reikia nutraukti laipsniskai.

Praleistos dozes

Pamirsus iSgerti Efmody doze, rekomenduojama jg kuo grei¢iau iSgerti.



Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Klinikiniy tyrimy duomeny apie Efmody sauguma ir veiksminguma gydant vyresnius nei 65 mety
senyvus pacientus néra.

Sutrikusi inksty veikla

Lengvy arba vidutinio sunkumo inksty veiklos sutrikimy turintiems pacientams nereikia koreguoti
vaistinio preparato dozés. Rekomenduojama stebéti pacienty, turinciy sunkiy inksty veiklos sutrikimy,
klinikinj atsaka j gydyma ir esant biitinybei pakoreguoti vaistinio preparato dozg (zr. 4.4 skyriy).

Sutrikusi kepeny veikla

Lengwvy arba vidutinio sunkumo kepeny veiklos sutrikimy turintiems pacientams vaistinio preparato dozés
nereikia koreguoti. Rekomenduojama stebéti pacienty, turin¢iy sunkiy kepeny veiklos sutrikimy, klinikinj
atsaka j gydyma ir esant biitinybei pakoreguoti vaistinio preparato doze (Zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

Klinikiniy tyrimy duomeny apie Efmody sauguma ir veiksminguma gydant jaunesnius nei 12 mety vaikus
néra. Jaunesniems nei 12 mety vaikams yra tinkami kiti hidrokortizono vaistiniai preparatai.

Paaugliai
Klinikiniy tyrimy duomeny apie Efmody saugumg ir veiksminguma 12—18 mety paaugliams néra.

Vartojimo metodas

Kapsulés turi biiti vartojamos per burna.
Pacientams reikia patarti vandeniu uzsigerti nurytas kapsules, kad jos atsidurty skrandyje.

Kapsuliy negalima kramtyti, nes jas sukramcius, gali pasikeisti veikliosios medziagos atpalaidavimo i§
vaistinio preparato charakteristikos.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Antinks¢iuy krizé

Pacientams, kuriems nustatytas antinks¢iy nepakankamumas, vartojant nepakankamas paros dozes arba
susikloscius aplinkybéms, kai biitina didesné kortizolio dozé, gali iSsivystyti iminis antinksciy
nepakankamumas. Tod¢l juos reikia informuoti apie iminio antinks¢iy nepakankamumo ir antinksciy
krizés pozymius ir simptomus ir apie biitinybe¢ nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos. Staiga nutraukus
gydyma hidrokortizonu, gali i§sivystyti antinksCiy krizé ir pacientas gali mirti.

Pasireiskus antinksciy krizei, vadovaujantis patvirtintomis gydymo gairémis, parenteriniu btidu, geriausia
] vena, kartu su natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 proc.) infuziniu tirpalu turi biiti leidziamos didelés
hidrokortizono dozés.



Pries operacija, patyrus sunkia trauma arba esant interkurentinei ligai

Pries operacija anesteziologus biitina informuoti, jeigu pacientas vartoja arba anks¢iau vartojo
kortikosteroidy.

Parenteriniu biidu hidrokortizong galima vartoti prasidéjus trumpalaikiams ligos epizodams, pvz.,
i8sivysc€ius sunkioms infekcijoms, ypa¢ gastroenteritui, kuris sukelia vémima ir (arba) viduriavima, esant
stipriam bet kokios etiologijos kar§¢iavimui arba patyrus didelj fizinj stresg, pvz., jvykus sunkiam
nelaimingam atsitikimui ir atlickant operacijg su bendra nejautra. Jeigu hidrokortizono biitina vartoti
parenteriniu biidu, pacientas turi buti gydomas jstaigoje, kurioje, pradéjus vystytis antinks¢iy krizei, biity
galima pasinaudoti gaivinimo jranga.

Lengvesnémis aplinkybémis, kai hidrokortizono nebtitina vartoti parenteriniu buidu, pvz., i§sivyscius
nedidelio laipsnio infekcijoms, esant nestipriam bet kokios etiologijos karS¢iavimui ir susiklos¢ius
stresinéms aplinkybéms, pvz., atliekant nesudétingas chirurgines procediiras, sveikatos priezitiros
specialistai turi gerai zinoti apie iminio antinks¢iy nepakankamumo i$sivystymo pavojy.

Infekcijos

Vartojant pakei¢iamajai terapijai skirtg hidrokortizono doze, infekcijy rizika neturéty padidéti, bet visos
infekcijos turi biiti vertinamos rimtai ir kuo anksciau turi biiti didinama steroido dozé (Zr. 4.2 skyriy).
Prasidéjus infekcijai, JAH sergantiems pacientams gali iSsivystyti gyvybei pavojinga antinksciy krize,

pasitarti su specialistais.

Imunizacija

Gydymas kortikosteroidais neslopina JAH serganciy zmoniy imuniteto, todél jiems nedraudziama vartoti
gyvyjy vakceiny.

Pakeicdiamosios kortikosteroidy terapijos nepageidaujamas poveikis

Dauguma kortikosteroidy sukeliamy nepageidaujamy reiskiniy susije¢ su jy doze ir vartojimo trukme.
Todél, kai kortikosteroidai vartojami taikant pakei¢iamajg terapijg, nepageidaujamas poveikis maziau
tikétinas. Didelés (virsfiziologinés) hidrokortizono dozés gali sukelti kraujosptidzio padidéjima, drusky ir
vandens susilaikyma bei padidéjusj kalio iSsiskyrima.

Ilgalaikis gydymas didesnémis nei fiziologinés hidrokortizono dozémis gali sukelti Kusingo sindroma
primenancius klinikinius pozymius — padidéjusj riebalinj sluoksnj, pilvo srities nutukima, hipertenzija ir
diabeta, todél padidéja sergamumo Sirdies ir kraujagysliy ligomis bei mirtingumo rizika.

Pacientus reikia jspéti apie diabeto poZymius ir apie biitinybe, jiems pasireiSkus, kreiptis medicininés
pagalbos.

Visi gliukokortikoidai didina kalcio $alinimg i§ organizmo ir létina kaulinio audinio remodeliacija. Todél
ilgalaikeé pakeic¢iamoji gliukokortikoidy terapija gali sumazinti kauly mineralinj tankj (zr. 4.8 skyriy).

Pacientus reikia jspéti, kad pakeic¢iamajai terapijai skirtomis hidrokortizono dozémis gydomiems
suaugusiems pacientams pasireiskia nepageidaujamos psichikos reakcijos, kurios gali biiti sunkios, taip
pat euforija, manija, psichozé su haliucinacijomis ir delyru (zr. 4.8 skyriy). Paprastai simptomai
pasireiskia per kelias dienas ar savaites nuo gydymo pradzios. Vartojant dideles dozes ir (arba) sisteminio
poveikio vaistinius preparatus, nepageidaujamo poveikio rizika gali buiti didesné (taip pat zr. 4.5 skyriy),
nors pagal dozés dydzius nejmanoma numatyti reakcijy pradzios, rusies, sunkumo ar trukmeés. Dauguma
reakcijy iSnyksta sumazinus vaistinio preparato doze arba jg nustojus vartoti, nors gali prireikti ir
specifinio gydymo. Reikia paraginti pacientus pasteb&jus susirtipinimg kelianc¢iy psichologiniy simptomy,
ypac jtariant, kad jiems pasireiskia prislégta nuotaika ar kyla minciy apie savizudybe, kreiptis medicininés
pagalbos. Pacientai taip pat turi atkreipti démesj | galimus psichikos sutrikimus, kurie gali pasireiksti



mazinant sisteminio poveikio steroidy dozg, ja sumazinus arba nustojus vartoti §iuos vaistinius
preparatus, nors tokios reakcijos nustatomos nedaznai.

Kortikosteroidy vartojantiems pacientams retais atvejais pasireiskia anafilaktoidinés reakcijos; pasireiskus
anafilaktoidinés reakcijos simptomams reikia nedelsiant kreiptis pagalbos j gydytoja (zZr. 4.8 skyriy).

Skrandzio turinio evakuacijos ir vir§kinamojo trakto judrumo sutrikimai

Dél kortizolio ekspozicijos sumazéjimo pavojaus modifikuoto atpalaidavimo vaistiniai preparatai, kaip
antai Efmody, nerekomenduojami pacientams, kuriy vir§kinamojo trakto judrumas padidéjes, t. y.
pacientams, kuriems nustatytas 1étinis viduriavimas. Duomeny apie pacientus, kuriems patvirtinta
sulétéjusi skrandzio turinio evakuacija arba sumazejusj virSkinamojo trakto judruma lemianti liga
(sutrikimas), néra. Reikia stebéti pacienty, kuriems nustatyti Sie sutrikimai, klinikinj atsakg j gydyma.

Augimo sulétéjimas

Kortikosteroidai gali sukelti vaiky ir paaugliy augimo sulétéjima; $is nepageidaujamas poveikis gali buti
negriztamas. Pacientai turi bliti gydomi maZziausia kortikosteroidy doze, kurios pakanka pageidaujamam
klinikiniam atsakui pasiekti, o esant galimybei sumazinti vaistinio preparato doze, ja reikia mazinti
palaipsniui. Pernelyg spartus svorio didéjimas ir sulétéjes tigio didéjimas arba kiti Kusingo sindromo
simptomai ar poZymiai rodo, jog pacientas gauna per didelg pakeic¢iamaja gliukokortikoidy doze. Biitina
daznai vertinti $iuo vaistiniu preparatu gydomy vaiky biikle, siekiant jvertinti jy augima, kraujospiid;j ir
bendrg savijautg.

Spartesnis lytinis brendimas

JAH sergantiems paaugliams gali pasireiksti spartesnis lytinis brendimas. Pacientai turi buti atidziai
stebimi, o pasireiSkus ankstyvos lytinés brandos arba spartesnio lytinio brendimo pozymiams, turi biiti
apsvarstytas vaistinio preparato dozés padidinimas. Rekomenduojama atidziai ir nuolat tikrinti gydomy
paaugliy sveikatos biikle ir koreguoti vaistinio preparato doze, atsizvelgiant j kiekvieno paciento atsaka j

gydyma.

Regéjimo sutrikimai

Vartojant sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidy gali pasireiksti regéjimo sutrikimy. Jeigu
pacientui pasireiskia tokie simptomai, kaip miglotas matymas ar kiti regéjimo sutrikimai, reikia
apsvarstyti, ar nereikéty nusiysti paciento oftalmologo konsultacijai, kad $is jvertinty galimas prieZastis,

nes tai gali buti katarakta, glaukoma arba retosios ligos, kaip antai centriné seroziné chorioretinopatija,
kurios atvejy buvo nustatyta pavartojus sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidy.

Hipokalemija

Gydant JAH dazZnai biitinas papildomas gydymas mineralkortikosteroidais. Reikéty stebéti kalio kiekj
kraujyje (Zr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

Atsargumo priemonés

Tiek vyrams, tiek moterims, kuriy vaisingumas yra sumazéjes dél JAH, vaisingumas gali biiti atkurtas
netrukus po gydymo Efmody pradzios, o tai gali lemti netikétg néStuma. Pacientai, pradédami gydyma
Efmody, turi baiti informuoti apie galima vaisingumo atsistatyma, kad galéty apsvarstyti, ar reikalinga
kontracepcijos priemoné (zr. 4.6 skyriy).

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Hidrokortizong metabolizuoja citochromo P450 izofermentas 3A4 (CYP3A4). Todél tuo pat metu
vartojant vaistiniy preparaty, kurie yra CYP3A4 inhibitoriai arba induktoriai, gali pasireiksti
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nepageidaujami hidrokortizono koncentracijos serume poky¢iai ir kilti nepageidaujamo poveikio, ypac
antinksciy krizés, pavojus. Vartojant tokiy vaistiniy preparaty, gali tekti pakoreguoti Efmody doze, o jy
vartojanc¢ius pacientus reikia atidziai stebéti.

Vaistiniai preparatai, kurie yra CYP3A4 induktoriai ir kuriy vartojant gali reikéti padidinti Efmody dozg:

- antikonvulsantai — fenitoinas, karbamazepinas ir okskarbazepinas;
- antibiotikai — rifampicinas ir rifabutinas;

- barbitiiratai, jskaitant fenobarbitalj ir primidona;

- antiretrovirusiniai vaistiniai preparatai — efavirenzas ir nevirapinas;
- augaliniai vaistiniai preparatai, pvz., jonazolg, ir kt.

Vaistiniai preparatai ir medziagos, kurie yra CYP3A4 inhibitoriai ir kuriy vartojant gali reikéti sumazinti
hidrokortizono doze:

- prieSgrybeliniai vaistiniai preparatai — itrakonazolas, pozakonazolas, vorikonazolas;
- antibiotikai — eritromicinas ir klaritromicinas;

- antiretrovirusiniai vaistiniai preparatai — ritonaviras;

- greipfruty sultys,

- paprastasis saldymedis ir kt.

Kortikosteroidai neutralizuoja pageidaujama hipoglikeminiy vaistiniy preparaty, jskaitant insulina,
poveikj.

Vaistiniai preparatai ir (arba) medZziagos, kurios veikia elektrolity pusiausvyra, gali padidinti
hipokalemijos rizika Efmody vartojantiems pacientams. Tai hipokalemija sukeliantys diuretikai,
stimuliuojantys vidurius laisvinantys vaistiniai preparatai, mineralokortikosteroidai (fludrokortizonas),
tetrakozaktidas (Synacthen), IV amfotericinas B ir saldymedis.

4.6 Vaisingumas, néStumas ir Zindymo laikotarpis
Néstumas

Hidrokortizonas prasiskverbia pro placentg. Preferenciskai metabolizuojamas placentoje esan¢io fermento
11BHSD2 hidrokortizonas virsta j neaktyvy kortizong, dél to jo ekspozicija vaisiui sumaz¢ja. Néra jokiy
pozymiy, kad nés¢iosioms taikoma pakei¢iamoji terapija hidrokortizonu turi kokiy nors nepageidaujamy
pasekmiy vaisiui. Pakei¢iamosios terapijos tikslais paskirta hidrokortizong galima vartoti néStumo
laikotarpiu.

Su gyvinais atlikti tyrimai parodé toksinj kortikosteroidy poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

~

Zindymas

Hidrokortizonas iSsiskiria ] motinos pieng. Ta¢iau pakeiciamosios terapijos tikslais vartojamos
hidrokortizono dozés veikiausiai neturi kliniskai reikSmingo poveikio vaikui. Pakei¢iamosios terapijos
tikslais paskirtg hidrokortizong galima vartoti Zindymo laikotarpiu.

Vaisingumas

Tiek vyrams, tiek moterims, kuriy vaisingumas dél JAH yra sumazgjes, vaisingumas gali biiti atkurtas
netrukus po gydymo Efmody pradzios. Moterims sumazéjus 17-OH progesterono ir androstendiono
kiekiui, atitinkamai sumazéja progesterono ir testosterono kiekis, todél gali atsinaujinti ménesinés ir
(arba) vaisingumas. (zr. 4.4 skyriy).



4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemong ir valdyti jrenginius

Efmody gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Gauta prane§imy apie nuovargio ir
galvos svaigimo atvejus. Negydomas ir nepakankamomis pakei¢iamosiomis vaistinio preparato dozémis
gydomas antinksc¢iy nepakankamumas gali veikti gebé€jima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo charakteristiky santrauka

Atliekant klinikinius tyrimus, apskritai dazniausias sunkus nepageidaujamas reiskinys buvo timinis
antinks¢iy nepakankamumas (pasireiské 4,2 proc. Efmody gydomy pacienty), kitos daznos su Efmody
siejamos nepageidaujamos reakcijos buvo nuovargis (11,7 proc. pacienty), taip pat galvos skausmas

(7,5 proc.), padidéjes apetitas (5,8 proc.), galvos svaigimas (5,8 proc.) ir padidéjes svoris (5,8 proc.).
Ilgalaikio tyrimo pratesimo DIUR-006 metu pacientams, kurie vartojo mineralokortikoidy, buvo pranesta
apie dvi sunkias nepageidaujamas hipokalemijos reakcijas (2,2 proc.).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau lenteléje iSvardytos dazniausios reakcijos, kurios nustatytos vartojant Efmody bendroje visy
klinikiniy tyrimy programos populiacijoje. Nepageidaujamo poveikio daznis apibidinamas taip: labai
daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10) ir nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100).

1 lentelé. Klinikiniy tyrimy metu nustatyty nepageidaujamy reakcijy suvesting.

MedDRA organy sistemy klasé Reiskinys DazZnis
Endokrininiai sutrikimai Antinks¢iy nepakankamumas, jskaitant Gmius | Daznas
reiSkinius
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai Padidéjes apetitas Daznas
Sumazéjes apetitas Daznas
Padidéjes gliukozés kiekis kraujyje nevalgius | Daznas
Psichikos sutrikimai Nemiga Daznas
Nejprasti sapnai Daznas
Slogi nuotaika Daznas
Miego sutrikimas Daznas
Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas Daznas
Galvos svaigimas Daznas
Rieso kanalo sindromas Daznas
Parestezija Daznas
Virskinimo trakto sutrikimai Pykinimas Daznas
Skausmas virsSutinéje pilvo dalyje Daznas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai Akné Daznas
Padidéjes plaukuotumas Daznas
Kauly, raumeny ir jungiamojo audinio Artralgija Daznas
pazeidimai Raumeny nuovargis* Daznas
Mialgija Daznas
Galiiniy skausmas Daznas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos | Astenija Daznas
pazeidimai Nuovargis Labai
daznas
Tyrimai Sumazéjes kalio kiekis kraujyje Daznas
Padidéjes mazo tankio lipoproteiny kiekis Daznas
Padidéjes renino kiekis Daznas
Padidéjes kiino svoris Daznas

* Apima raumeny silpnuma.



Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Antinksciy nepakankamumas (iskaitant iimius reiskinius)

Klinikiniy tyrimy programos metu nustatyta fiminio antinks¢iy nepakankamumo atvejy, bet nuspresta,
kad né vienas i$ jy nesusijes su Efmody. Reikia stebéti, ar pacientams, kuriems diagnozuotas antinks¢iy
nepakankamumas, nepasireiskia iminis antinks¢iy nepakankamumas ir kuo greic¢iau pradéti taikyti
gydyma (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Retais atvejais kortikosteroidy vartojantiems pacientams pasireiskia anafilaktoidinés reakcijos, ypac jeigu
pacientui praeityje buvo pasireiskusi alergija vaistiniams preparatams.

Atlikus suaugusiyjy, kurie nuo vaikystés buvo gydomi nuo JAH, populiacijos istoriniy duomeny analize,
Sioje populiacijoje nustatytas sumazeje¢s kauly mineralinis tankis ir padidéjes kauly laziy atvejy skaicius
(zr. 4.4 skyriy) — neaisku, ar Sie nepageidaujami reiskiniai susij¢ su hidrokortizono terapija Siuo metu
patvirtintomis pakei¢iamajai terapijai skirtomis §io vaistinio preparato dozémis.

Atlikus suaugusiyjy, kurie nuo vaikystés buvo gydomi nuo JAH, populiacijos istoriniy duomeny analizg,
Sioje populiacijoje nustatyta daugiau Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy rizikos veiksniy ir didesné
Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligos rizika, palyginti su bendrgja populiacija — neaisku, ar Sie
nepageidaujami reiskiniai susij¢ su hidrokortizono terapija $iuo metu patvirtintomis pakeiciamajai
terapijai skirtomis Sio vaistinio preparato dozémis.

Vaiky populiacija

I Efmody klinikiniy tyrimy programa nebuvo jtraukta né vieno vaiko. Pediatrijoje hidrokortizonas
vartojamas daugiau kaip 60 mety ir jo saugumo charakteristikos panasios j hidrokortizono, vartojamo
suaugusiyjy populiacijoje. Hidrokortizonu nuo JAH gydomy vaiky populiacijoje nustatyta augimo
sulétéjimo atvejy ir tokj poveikj galéjo sukelti tiek pats sutrikimas, tiek hidrokortizonas. Hidrokortizonu
gydomy JAH serganciy vaiky populiacijoje nustatyta spartesnio lytinio brendimo atvejy ir jie siejami su
gausesne androgeny gamyba antinksciuose (Zr. 4.4 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Pranesimai apie iminj toksinj poveikj ir (arba) mirties atvejus perdozavus hidrokortizono yra reti.
Priesnuodzio néra. Ilgalaikio apsinuodijimo sukelty reakcijy veikiausiai nereikés gydyti, jeigu pacientas
neserga liga, dél kurios jo organizmas gali tapti neprastai jautrus kenksmingam hidrokortizono poveikiui.
Tokiu atveju pagal poreikj turi buti pradétas taikyti simptominis gydymas.



5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — sisteminio poveikio kortikosteroidai; gliukokortikoidai. ATC kodas —
H02ABO09.

Veikimo mechanizmas

Hidrokortizonas yra gliukokortikoidas. Gliukokortikoidai sukelia jvairy poveikj daugelyje audiniy,
veikdami lastelése esancius steroidy receptorius.

Farmakodinaminis poveikis

Hidrokortizonas yra gliukokortikoidas ir dirbtiné natiiraliai gaminamo kortizolio forma. Gliukokortikoidai
yra antinksCiy zievéje gaminami steroidai; jie gali biiti tiek natiiralls, tiek sintetiniai ir jie greitai
absorbuojami i§ vir§kinamojo trakto. Kortizolis yra pagrindinis antinks¢iy zievés iSskiriamas
kortikosteroidas. Natiiraliis gliukokortikoidai (hidrokortizonas ir kortizonas), kurie taip pat turi druska
sulaikanciy savybiy, vartojami taikant pakeiCiamajg terapijg, esant su antinksciy zievés nepakankamumu
susijusiems sutrikimams. Jie taip pat vartojami dél savo stipraus prieSuzdegiminio poveikio gydant
daugelio organy sistemy sutrikimus. Gliukokortikoidai stipriai ir jvairiai veikia medziagy apykaitg. Be to,
jie keicia organizmo imuninj atsaka j jvairius dirgiklius.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Tyrimu, kuriame dalyvavusiems 122 dalyviams buvo genetiSkai diagnozuotas 21-hidroksilazés tritkumas
ir kuriems atsitiktinés atrankos biity paskirtas Efmody arba tolesnis gydymas standartiniais vaistiniais
preparatais, koduotai titruojant vaistinio preparato dozes ir esant jprastiems naktiniams rodikliams,
nepavyko jrodyti Efmody pranasumo pagal pagrinding vertinamaja baigtj — 17-hidroksiprogesterono (17-
OHP) 24 val. standartinio nuokrypio balo (angl. 24-hour standard deviation score, SDS) profilio vidurkio
pokyti nuo tyrimo metu taikyto gydymo pradzios iki 24-os savaités. Efmody populiacijoje 17-OHP SDS
buvo mazesnis nei standartinio gydymo populiacijoje 4-3 ir 12-3 savaitg. 24-3 savait¢ 17-OH SDS buvo
mazesnis rytinio laikotarpio metu (nuo 7 iki 15 val.), bet ne vakarinio ar naktinio laikotarpio metu (taip
pat Zr. 1 diagramoje pateiktg 24 val. 17-OHP koncentracijos geometrinj vidurkj po 24 intensyvaus
gydymo savaiciy). 17-OHP plotas po kreive sumazéjo abiejose grupése, labiau — Efmody populiacijoje.
Pries pradedant tyrimo metu taikyta gydyma kontroliuojama 9 val. 17-OHP koncentracija (<36 nmol/l)
buvo nustatyta 50 proc. pacienty, o 24-3 savaite — 91 proc. Efmody populiacijos ir 71 proc. standartinio
gydymo populiacijos pacienty. Né vienam Efmody vartojusiam pacientui nepasireiské antinks¢iy krizé
(palyginti su 3 atvejais kontrolinéje grupéje) ir jy grupéje nustatyta maziau negalavimo epizody, kai dél
streso reikéjo vartoti didesnes vaistinio preparato dozes (26 atvejai, palyginti su 36 atvejais kontrolinéje
grupéje), nors buvo nustatyta daugiau interkurentinés infekcinés arba virSkinamojo trakto ligos epizody.
Tyrimo metu daugumai tiriamyjy gliukokortikoido paros doz¢, matuojama kaip hidrokortizono
ekvivalento dozé, buvo padidinta (Zr. 2 lentele).
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17-OHP nmol/I

2 lentelé. Gliukokortikoidy paros dozés pokyc¢iai atliekant 3 fazés tyrimg DIUR-005

Dozé Modifikuoto atpalaidavimo |Standartinio gliukokortikoido
hidrokortizono kietyju grupé
kapsuliy grupé
Pries 24-a savaité Pries 24-a savaité
pradedant pradedant
gydyma gydyma
Visi (hidrokortizono dozés
ekvivalentai)
Paros dozés mediana (mg) 25,0 30,0 25,0 31,3
Pries pradedant tyrimg vartojo
hidrokortizono
Paros dozés mediana (mg) 20,0 25,0 23,75 25,0
PrieS pradedant tyrimg vartojo
redniz(ol)ono
Paros dozés mediana (mg) 30 27,5 26,6 32,8
Pries pradedant tyrimg vartojo
deksametazono
Paros dozés mediana (mg) 30 30 40 40

1 diagrama. Tyrimo pabaigos 24 val. 17-OHP koncentracijos profilio geometrinis vidurkis po

24 intensyvaus gydymo Efmody savaidiy (uztuSuoti rutuliukai) arba taikant standartinj gydyma

(neuztusuoti rutuliukai)

30+

20~

0

.O.

Standartiniai GK, po 24 savaiciy

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

@ Efmody, po 24 savaitiy

Saugumo tyrimo tikslais tgsiant tyrimg su 91 pacientu, kuriy vartojama vaistinio preparato dozé buvo

titruojama tyréjy nuozitira (DIUR-006), atlikus18 ménesiy tarping analize (n=50), nustatyta, kad Efmody

vidutine paros doze sumazinus iki 20 mg (nuo pradinés 30 mg vidutinés paros dozes), 17-OHP
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koncentracija i$liko kliniskai nustatyto optimalaus intervalo ribose, o androstenediono koncentracija
atitiko referencinj nesergancio individo intervalg arba buvo uz jj mazesné.

Vertinant sauguma klinikiniy tyrimy metu tarp gydymo grupiy nustatyta nepageidaujamo poveikio
skirtumy (pagal pirmenybinius terminus). Labiausiai skyrési Sie Efmody ir gydymo standartiniu
gliukokortikoidu grupiy rodikliai: galvos skausmo (7,5 %, palyginti su 1,6 %), padidéjusio apetito (5,8 %,
palyginti su 3,3 %), padidéjusio svorio (jskaitant nenormaliai padidéjusj svorj) (9,2 %, palyginti su

1,6 %), sumazéjusio apetito (5,0 %, palyginti su 0 %) ir pykinimo (4,2 %, palyginti su 1,6 %).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Nevalgiusiems sveikiems suaugusiesiems, kuriems buvo taikoma supresija deksametazonu, i§gérus vieng
vaistinio preparato dozg, hidrokortizono absorbcija i§ Efmody 20 mg kapsulés buvo létesné ir mazesné,
palyginti su greito atpalaidavimo hidrokortizono 20 mg tabletémis; tai rodo mazesné Cpax ir reikSmingai
ilgesnis Tmax (Vidutinis kortizolio Tmax serume i§gérus Efmody ir hidrokortizono table¢iy buvo atitinkamai
4,5 val. ir 0,88 val.). Nustatyta, kad Efmody biologinis pasisavinamumas didesnis nei greito
atpalaidavimo hidrokortizono tablec¢iy — bendra kortizolio ir susidariusio laisvo kortizolio koncentracija
serume pavartojus Efmody buvo atitinkamai mazdaug 19 proc. ir 13 proc. didesné.

Toje pacioje populiacijoje nustatyta, kad maistas (riebus patiekalas, pradétas valgyti likus 30 minuciy iki
vaistinio preparato iSgérimo) sulétino ir sumazino hidrokortizono absorbcijg i§ Efmody 20 mg kapsulés,
kaip matyti 18 ilgesnio Tmax (kortizolio vidutinis Tmax pavalgiusiy ir nevalgiusiy tiriamyjy serume buvo
atitinkamai 6,75 val. ir 4,5 val.) ir maZesnés Cmax (pavalgiusiy tiriamyjy serume buvo mazdaug 20 proc.
mazesné) Bendra ekspozicija pavalgiusiy ir nevalgiusiy tiriamyjy serume buvo panasi (AUCq. it AUC.inf
geometrinio maziausiy kvadraty vidurkio santykis pavalgius ir nevalgius 90 proc. pasikliautinieji
intervalai buvo 80-125 proc.) Todél Sis poveikis néra kliniskai reik§mingas.

Pasiskirstymas
90 proc. ir daugiau j kraujotaka patenkancio hidrokortizono griztamai jungiasi prie baltymo.

Jungimo funkcijg atlicka dvi baltymo frakcijos. Viena frakcija, kortikosteroidus jungiantis globulinas, yra
glikoproteinas, kita — albuminas.

Biotransformacija

Hidrokortizonas metabolizuojamas kepenyse ir daugumoje organizmo audiniy, kuriuose jis hidrinamas ir
suskyla j tokius metabolitus, kaip tetrahidrokortizonas ir tetrahidrokortizolis, kurie paSalinami i§
organizmo su Slapimu (daugiausia konjuguoti kaip gliukuronidai) kartu su nedidele nepakitusio
hidrokortizono dalimi. Hidrokortizonas yra ir metabolizuojamas fermento CYP3A4, ir yra jo
reguliatorius.

Eliminacija

Pirmiau apraSytoje nevalgiusiy sveiky suaugusiyjy, kuriems buvo taikoma supresija deksametazonu,
populiacijoje galutinio Efmody ir hidrokortizono tableciy pusinés eliminacijos laiko vertés buvo panasios
(kortizolio ti» serume geometrinis vidurkis sieké atitinkamai 1,38 val. ir 1,4 val.). Hidrokortizono
tableCiy klirensas buvo didesnis nei Efmody (kortizolio CL/F i§ serumo geometrinis vidurkis sieké
atitinkamai 22,24 1/val. ir 18,48 1/val.).

Vaiky populiacija

Efmody farmakokinetikos tyrimy su vaikais neatlikta.
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Kitos populiacijos

Tyrimy su pacientais, kuriy kepeny arba inksty veikla sutrikusi, neatlikta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Vaikingoms gyviny pateléms paskirti kortikosteroidai gali sukelti vaisiaus vystymosi anomalijas,
jskaitant nesuaugusj gomurj, augimo gimdoje sulétéjimg ir poveikj galvos smegeny augimui ir
vystymuisi.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniyu medZiagy sarasas

Granulés

Mikrokristaliné celiulioze

Povidonas

Metakrilo rugsties ir metilmetakrilato 1:2 kopolimeras

Metakrilo rugsties ir metilmetakrilato 1:1 kopolimeras

Talkas
Dibutilo sebakatas

Kapsulé

Zelatina

Efmody 5 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés (balta/mélyna)

Titano dioksidas (E171)
Indigotinas (E132)

Efmody 10 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés (balta/Zalia)

Titano dioksidas (E171)
Indigotinas (E132)
Geltonasis gelezies oksidas (E172)

Spausdinimo ra$alas

Selakas

Juodasis gelezies oksidas (E172)
Propilenglikolis

Kalio hidroksidas

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebtini

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai
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6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti gamintojo pakuotéje.

Buteliuka laikyti sandary, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Kapsulés tiekiamos didelio tankio polietileno buteliukuose su vaiky sunkiai atidaromu uzsukamuoju
polipropileno dangteliu su nuplésiama plomba ir integruotu sausikliu. Kiekviename buteliuke yra 50
modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy.

Pakuotés dydis:

dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 50 modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsuliy;

dézuté su 2 buteliukais, kuriuose yra po 50 modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsuliy (100 kapsuliy).
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO (-U) NUMERIS (-IAI)

Efmody 5 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés EU/1/21/1549/001 (50 kapsuliy)

Efmody 10 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés EU/1/21/1549/002 (50 kapsuliy)
Efmody 5 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés EU/1/21/1549/004 (100 (2x50) kapsuliy)
Efmody 10 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés EU/1/21/1549/005 (100 (2x50) kapsuliy)
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2021 m. geguzés 27 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $§j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje:
https://www.ema.europa.eu.
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IT PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A. GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo(-u), atsakingo (-y) uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas
Skyepharma Production SAS

Zone Industrielle Chesnes Ouest

55 rue du Montmurier

Saint Quentin Fallavier, 38070

Pranciizija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

e Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio

7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sgrase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

e Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.

16



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE — 5 MG KIETOSIOS KAPSULES- 50 KAPSULIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Efmody 5 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
hidrokortizonas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 5 mg hidrokortizono.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

50 modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje.

Buteliukg laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO (-U) NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1549/001 50 kapsuliy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Efmody 5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIAI - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE — 5 MG KIETOSIOS KAPSULES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Efmody 5 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
hidrokortizonas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 5 mg hidrokortizono.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

50 modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje.
Buteliuka laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.
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10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12.

REGISTRACILJOS PAZYMEJIMO (-U) NUMERIS (-1AI)

EU/1/21/1549/001 50 kapsuliy

13.

SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.

PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

INFORMACIJA BRAILIO RASTU

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

22




INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE - 10 MG KIETOSIOS KAPSULES- 50 KAPSULIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Efmody 10 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
hidrokortizonas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 10 mg hidrokortizono.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

50 modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje.

Buteliuka laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO (-U) NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1549/002 50 kapsuliy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Efmody 10 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE — 10 MG KIETOSIOS KAPSULES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Efmody 10 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
hidrokortizonas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 10 mg hidrokortizono.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

50 modifikuoto atpalaidavimo kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje.

Buteliuka laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.
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10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12.

REGISTRACLJIOS PAZYMEJIMO (-U) NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1549/002 50 kapsuliy

13.

SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.

PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

INFORMACIJA BRAILIO RASTU

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE - 5 MG KIETOSIOS KAPSULES- 100 (2X50) KAPSULIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Efmody 5 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
hidrokortizonas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 5 mg hidrokortizono.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

100 (2x50) modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje.

Buteliuka laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO (-U) NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Efmody 5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIAI - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE — 10 MG KIETOSIOS KAPSULES- 100 (2X50) KAPSULIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Efmody 10 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
hidrokortizonas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 10 mg hidrokortizono.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

100 (2x50) modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje.

Buteliuka laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO (-U) NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Efmody 10 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Efmody 5 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
Efmody 10 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

hidrokortizonas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieSs pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje

1. Kas yra Efmody ir kam jis vartojamas
2. Kas Zinotina prie§ vartojant Efmody
3. Kaip vartoti Efmody

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Efmody

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Efmody ir kam jis vartojamas

Sio vaisto sudétyje yra veikliosios medzZiagos hidrokortizono. Hidrokortizonas priskiriamas prie vaisty
grupés, vadinamos kortikosteroidais.

Hidrokortizonas yra hormono kortizolio kopija. Zmogaus organizme kortizolis gaminamas antinkséiuose.
Efmody vartojamas, kai dél paveldimos ligos, vadinamos jgimta antinks¢iy hiperplazija, antinks¢iai
gamina nepakankamai kortizolio. Sis vaistas skirtas suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 mety.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Efmody

Efmody vartoti draudZiama:
- jeigu yra alergija hidrokortizonui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medZziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti Efmody, jeigu Jums aktuali bent viena i§
toliau nurodyty aplinkybiy.

Antinksciy krizé

- Jums prasidéjo antinksciy krizé. Jeigu Jus vemiate arba labai blogai jauciatés, Jums gali reikéti
hidrokortizono injekcijos. Jisy gydytojas iSmokys Jus, kaip tai padaryti, prireikus skubios
pagalbos.

Infekcijos

- Jums i$sivysté infekcija arba Jus prastai jauciatés. Jusy gydytojui gali tekti laikinai paskirti Jums
vartoti hidrokortizono papildomai.

Imunizacija

- Jums reikia pasiskiepyti. Paprastai vartojant Efmody néra jokiy kliticiy skiepytis.
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Vaisingumas

- Jei dél jgimtos antinkscCiy hiperplazijos Jusy vaisingumas buvo sumazeéjes, jis gali biti atkurtas,
kartais netrukus po Efmody vartojimo pradzios. Tai taikoma ir vyrams, ir moterims. Prie$
pradedant vartoti Efmody, pasitarkite su gydytoju dél kontracepcijos poreikiy.

Kita

- Jums bus atlickama operacija. Prie§ operacija pasakykite chirurgui arba anesteziologui, kad
vartojate Efmody.

- Jums i$sivystes 1étinis virSkinimo sistemos sutrikimas (kaip antai létinis viduriavimas), kuris daro
jtakg maisto jsisavinimui i§ Zarnyno. Jisy gydytojas gali vietoj Efmody Jums skirti kitg vaistg arba
atidziau stebéti Jusy buklg, siekdamas jsitikinti, kad Jiis gaunate tinkamg vaisto kiekj.

Nenutraukite Efmody vartojimo nepasitarg su savo gydytoju, nes Jusy buiklé gali labai staigiai labai
pablogéti.

Kadangi Efmody pakei¢iamas normalus hormonas, kurio triikksta Jisy organizmui, tikimybé, kad Jums
pasireiks $alutinis poveikis, yra mazesné, vis délto:

- pernelyg didelé Efmody dozé gali pakenkti Jusy kaulams, todél Jusy gydytojas atidziai stebés
vartojama dozg;

- kai kuriems hidrokortizona (Efmody) vartojantiems pacientams pasireiSkia nerimas, depresija arba
sumis$imo jausmas. Pasakykite savo gydytojui, jeigu pradéjus vartoti Sio vaisto, pasikeisty Jusy
iprastas elgesys arba Jums kilty min¢iy apie savizudybe (Zr. 4 skyriy);

- retais atvejais gali pasireiksti alergija hidrokortizonui. Zmonéms, kuriems jau pasireiské alergija
kitiems vaistams, gali kilti didesnis alergijos hidrokortizonui atsiradimo pavojus. Nedelsdami
pasakykite savo gydytojui, jeigu iSgérus Efmody Jums pasireiksty kokia nors reakcija, pvz.,
patinimas arba dusulys (Zr. 4 skyriy);

- didelés hidrokortizono dozés gali padidinti Sirdies ligy ir kraujotakos sutrikimy rizika, nes dél jy
padidéja kraujospiidis, susilaiko druskos ir vanduo, atsiranda nutukimas ir diabetas. Jeigu Jums
pasireiskia stipraus troskulio simptomai arba daznai varo §lapintis, nedelsdami pasakykite apie tai
savo gydytojui;

- vartojant steroidy gali sumazéti kalio kiekis kraujyje (hipokalemija). Zr. 4 skyriy. Jisy gydytojas
stebés kalio kiekj Jusy kraujyje, kad galéty pastebéti, jei jvykty kokiy nors pokyciy;

- hidrokortizonas gali létinti vaiky augima. Jisy gydytojas stebés Jiisy augima, kol Jis vartosite
Efmody;

- hidrokortizong vartojantiems jgimta antinksciy hiperplazija sergantiems vaikams gali anksc¢iau nei
Jprasta pasireiksti lytinio brendimo arba lytinés brandos pozymiai. Jiisy gydytojas stebés Jusy

vystymasi, kol Jus vartosite Efmody;

- kreipkités i savo gydytoja, jeigu vaizdas tampa matomas lyg per migla arba Jums pasireiksty kity
regéjimo sutrikimy.

Kiti vaistai ir Efmody
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba

vaistininkui.

Kai kurie vaistai gali daryti jtaka Efmody veikimui, o tai gali reiksti, kad Jisy gydytojui teks pakoreguoti
Jums paskirta Efmody doze.

Jusy gydytojui gali tekti padidinti Jums paskirta Efmody dozg, jeigu Jiisy vartojate tam tikry vaisty, pvz.:
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- vaisty, kuriais gydoma epilepsija, — fenitoino, karbamazepino, okskarbazepino ir barbittraty, kaip
antai fenobarbitalio ir primidono;

- vaisty, kuriais gydomos infekcijos (antibiotiky), — rifampicino ir rifabutino;

- vaisty, kuriais gydoma zmogaus imunodeficito viruso (ZIV) infekcija ir AIDS, — efavirenzo ir
nevirapino;

- augaliniy vaisty, kuriais gydoma depresija, pvz., jonazoliy.

Jusy gydytojui gali tekti sumazinti Jums paskirtg Efmody dozg, jeigu Jiisy vartojate tam tikry vaisty, pvz.:
- vaisty, kuriais gydomos grybelinés ligos, — itrakonazolo, pozakonazolo ir vorikonazolo;

- vaisty, kuriais gydomos infekcijos (antibiotiky), — eritromicino ir klaritromicino;

- vaisto, kuriuo gydoma zmogaus imunodeficito viruso (ZIV) infekcija ir AIDS, — ritonaviro.

Jei vartojate vaisty, kurie gali mazinti kalio kiekj kraujyje, hipokalemijos (mazo kalio kiekio) atsiradimo
rizika bus didesné nei vartojant vien Efmody, todél gydytojas ja stebés. Siems vaistams priskiriami:

- vaistai, vartojami natrio (druskos) kiekiui palaikyti: mineralokortikoidai, pvz., fludrokortizonas;

- vaistai skys¢iy kiekiui mazinti: diuretikai,

- vaistai, vartojami zarnyno judéjimui pagreitinti: stimuliuojantys vidurius laisvinantys vaistai;

- vaistai infekcijoms gydyti (antibiotikai): amfotericinas B;

- vaistai, vartojami antinks¢iams tirti: Synacthen arba tetrakozaktidas.

Efmody vartojimas su maistu ir gérimais

Kai kurie maisto produktai ir gérimai gali daryti jtakg Efmody veikimui, todé¢l Jisy gydytojui gali tekti
sumazinti Jums paskirtag Efmody dozg. Prie tokiy produkty priskiriama:

- greipfruty sultys,

- paprastasis saldymedis (tai taip pat gali sumazinti kalio kiekj kraujyje).

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Zinoma, kad hidrokortizonas prasiskverbia pro nés¢iosios placents ir i§siskiria j motinos piena, tadiau
néra jokiy jrodymy, kad tai gali kaip nors pakenkti kiidikiui. Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote,
kad galbiit esate néSc¢ia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Jei esate moteris, kuriai menopauzé dar nesibaigé, ménesinés gali atsinaujinti arba tapti reguliarios. Dél
atsinaujinusio vaisingumo galima netikétai pastoti dar prie§ ménesiniy kraujavimo atsinaujinima. Dél
vyry ir motery vaisingumo taip pat zr. skyriy ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés*.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Efmody gebé¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Negydomas antinksciy
nepakankamumas gali veikti geb&jimg vairuoti ir valdyti mechanizmus. Jeigu vartodami Efmody
jaustumeétés pavarge arba Jums svaigty galva, nedelsdami pasakykite apie tai savo gydytojui.

3. Kaip vartoti Efmody

Visada §j vaistg reikia vartoti tiksliai, kaip nurodé gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas. Jeigu
abejojate, kreipkités j juos.

Jusy gydytojas parinks Jums tinkamg prading Efmody dozg, o véliau pagal poreikj koreguos jo doze
priklausomai nuo ligos sunkumo, nuo to, kaip gerai reaguojate j Efmody, ir nuo bet kokiy biiklés poky¢iy,
atlikdamas kraujo tyrimus, kad biity galima jvertinti poveikj antinks¢iams ir patikrinti natrio bei kalio
kiekj. Jums sergant, taip pat pries ir po operacijos ir didelio streso laikotarpiais Jisy gydytojas gali
nurodyti Jums vietoje Efmody arba papildomai vartoti kito kortikosteroidy grupés vaisto.

Pradiné paros doz¢é gali biiti padalinta j 2 dozes — nuo dviejy trecdaliy iki trijy ketvirtadaliy dozés,
vartojamos vakare prie§ einant miegoti, ir likusios dalies — is ryto.
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Rytine hidrokortizono modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy dozg reikia gerti tus¢iu skrandziu,
likus bent 1 valandai iki valgio, o vakaring — einant miegoti, praé¢jus bent 2 valandoms po paskutinio
dienos valgio.

Vartojimas vaikams
Informacijos apie Efmody saugumg ir veiksminguma jaunesniems nei 12 mety vaikams néra.
Jaunesniems nei 12 mety vaikams yra tinkami kiti vaistai, kuriy sudétyje yra hidrokortizono.

Kaip vartoti §j vaistg
Kapsule reikia nuryti uzsigeriant vandeniu.
Jos negalima kramtyti, kad nepasikeisty veikliosios medziagos atpalaidavimas i§ vaisto.

Ka daryti pavartojus per didele Efmody doze?
Isgérus per didele Efmody dozg, kuo skubiau kreipkités i savo gydytojg arba vaistininkg i§samesnés
konsultacijos.

Pamirsus pavartoti Efmody
Jeigu pamirStuméte iSgerti vaisto dozg, iSgerkite ja tuo pat, kai tik prisiminsite.

Nustojus vartoti Efmody
Nenustokite vartoti Efmody, pries tai nepasitare su savo gydytoju. Staiga nutraukus vaisto vartojima,
Jums gali staigiai i$sivystyti antinksc¢iy krizé.

Pablogéjus Jusy buklei

Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jeigu susirgtuméte, patirtuméte didelj stresa, susizeistuméte
arba Jums biity numatyta atlikti operacija, nes Jusy gydytojas gali patarti Jums vietoje Efmody arba
papildomai vartoti kito kortikosteroidy grupés vaisto (zr. 2 skyriy).

Pavartojus per didele Efmody doze

Per didelé Efmody dozé retai sukelia apsinuodijima ar mirtj, bet Jisy turétuméte nedelsdami apie tai
pranesti savo gydytojui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja ar vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonémes.

- Jei iSgérus Efmody Jums pasireiksty kokios nors reakcijos, kaip antai patinimas arba dusulys,
nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos ir kuo greiciau praneskite apie tai savo gydytojui, nes
tai gali buti sunkios alerginés reakcijos (anafilaktoidiniy reakcijy) pozymiai (Zr. 2 skyriy).

- Daznai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny) gauta praneSimy apie antinksciy krizés ir
antinks¢iy nepakankamumo simptomus. Vartojant nepakankamga hidrokortizono doze, gali rimtai
sutrikti Jusy sveikatos biiklé. Jeigu Jus pasijustuméte blogai, ypac jei pradétuméte vemti, Jus turite
nedelsdami pasakyti apie tai savo gydytojui, nes Jums gali reikéti daugiau hidrokortizono arba
hidrokortizono injekcijos.

Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums pasireikstu bent vienas i§ toliau nurodyty
Salutinio poveikio atveju.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 is 10 asmeny):
- nuovargis.
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Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 10 asmeny):

- pykinimas,

- pilvo (juosmens srities) skausmas,

- jégu sumazéjimas arba silpnumas,

- padidéjes arba sumazéjes apetitas ir svorio padidéjimas arba sumazéjimas,

- raumeny skausmas ir silpnumas,

- sanariy skausmas,

- galvos skausmas,

- galvos svaigimas,

- nykscio arba ranky pirSty skausmas arba dilgéiojimas (rieSo kanalo sindromas),
- dilgciojimas,

- nemiga, miego sutrikimai arba nejprasti sapnai,

- slogi nuotaika,

- spuogai,

- padidéjes plaukuotumas,

- inksty kraujo tyrimy rodikliy ir gliukozés kiekio kraujyje pakitimai,

- mazo tankio lipoproteiny kraujo tyrimy pokyciai (padidéjes MTL cholesterolio kiekis),
- kalio kiekio kraujyje tyrimy poky¢iai (hipokalemija arba mazas kalio kiekis).

Taikant ilgalaikj gydyma hidrokortizonu, gali sumazéti kauly tankis. Jasy gydytojas stebes Jusy kauly
bukle (zr. 2 skyriy).

Zmonéms, kuriems biitinas gydymas steroidais, gali kilti didesnis pavojus susirgti Sirdies liga. Jisy
gydytojas stebés Jis dél Sios rizikos.

Dél ilgalaikio gydymo hidrokortizonu gali sulététi vaiky ir jaunuoliy augimas. Gydytojas stebés jaunuoliy
augima. Kai kuriems jgimta antinks¢iy hiperplazija sergantiems ir hidrokortizonu gydomiems vaikams
gali anksciau nei jprasta jvykti lytiné branda. Jisy gydytojas stebés Jiisy vystymasi (zZr. 2 skyriy).
PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
pranes$imo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie
§io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Efmody

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant buteliuko ir dézutés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Sio vaisto laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.
Laikyti gamintojo pakuotéje.
Buteliuka laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.
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6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Efmody sudétis
- Veiklioji medziaga yra hidrokortizonas.
o Efmody 5 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés: kiekvienoje modifikuoto
atpalaidavimo kapsuléje yra 5 mg hidrokortizono.
o Efmody 10 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés: kiekvienoje modifikuoto
atpalaidavimo kapsuléje yra 10 mg hidrokortizono.
- Pagalbinés medziagos yra mikrokristaliné celiuliozé, povidonas, metakrilo riigsties ir
metilmetakrilato kopolimeras, talkas ir dibutilo sebakatas.

Kapsule
Kapsulé yra pagaminta i§ Zelatinos.

Efmody 5 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés (balta/mélyna)
Titano dioksidas (E171) ir indigotinas (E132).

Efmody 10 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés (balta/Zalia)
Titano dioksidas (E171), indigotinas (E132) ir geltonasis gelezies oksidas (E172).

Spausdinimo rasalas
Spausdinimo rasalo, kuris yra ant kapsuliy, sudétyje yra Selako, juodojo gelezies oksido (E172),
propilenglikolio ir kalio hidroksido.

Efmody iSvaizda ir kiekis pakuotéje

- Efmody 5 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
Kapsulé (mazdaug 19 mm ilgio), kurios dangtelis yra matinés mélynos spalvos, o korpusas —
matinés baltos spalvos su uzrasu ,,CHC 5Smg*, kurios viduje yra baltos arba beveik baltos spalvos
granulés.

- Efmody 10 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
Kapsulé (mazdaug 19 mm ilgio), kurios dangtelis yra matinés Zalios spalvos, o korpusas — matinés
baltos spalvos su uzrasu ,,CHC 10mg®, kurios viduje yra baltos arba beveik baltos spalvos granulés.

Efmody tiekiamas didelio tankio polietileno buteliukuose su vaiky sunkiai atidaromu uzsukamu
polipropileno dangteliu su nuplésiama plomba ir integruotu sausikliu. Kiekviename buteliuke yra 50
modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy.

Pakuotés dydis:
dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 50 modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsuliy;
dézuté su 2 buteliukais, kuriuose yra po 50 modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsuliy (100 kapsuliy).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

Registruotojas

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

Skyepharma Production SAS
Zone Industrielle Chesnes Ouest
55 rue du Montmurier

Saint Quentin Fallavier, 38070
Pranciizija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
https://www.ema.europa.eu.
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