PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU
Efmody 5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolnovanim

Efmody 10 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Efmody 5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolnovanim

Kazda tvrda kapsula s riadenym uvoliiovanim obsahuje 5 mg hydrokortizénu.
Efmody 10 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim
Kazda tvrda kapsula s riadenym uvolniovanim obsahuje 10 mg hydrokortizonu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim.

Efmody 5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim

Jedna kapsula (asi 19 mm dlh4) s nepriehl'adnym modrym vrchnédkom a nepriechladnym bielym telom
oznacenym ,,CHC 5 mg" obsahuje biely az sivobiely granulat.

Efmody 10 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvoliovanim

Jedna kapsula (asi 19 mm dlhé) s nepriehladnym zelenym vrchnakom a nepriehladnym bielym telom
oznacenym ,,CHC 10 mg* obsahuje biely az sivobiely granulat.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liek Efmody je indikovany u dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich a dospelych na:

e liecbu adrenalnej insuficiencie (Al),
e liecbu kongenitalnej adrenalnej hyperplazie (congenital adrenal hyperplasia, CAH).

4.2 Davkovanie a spésob podavania
Dévkovanie
Liecbu ma zacat’ lekar, ktory ma sktisenosti s liecbou Al a/alebo CAH.

Kedze ide o udrziavaciu lie¢bu, davkovanie sa musi individualne prisposobit’ podl'a odpovede
pacienta. Ma sa pouZit’' najniz§ia mozna davka.

Je potrebné monitorovat’ klinickti odpoved’ pacientov a pozorne ich sledovat’ z hl'adiska prejavov,
ktoré by mohli vyzadovat’ ipravu davkovania, vratane zmien klinického stavu vyplyvajacich z remisii
alebo excerbacii ochorenia, zmien v elektrolytoch, predovsetkym hypokaliémie (pozri ¢ast’ 4.4) alebo
hyponatriémie, individualnej odpovede na liek a vplyvu zataze (napr. operacia, infekcia, trauma).



Pretoze tato liecba ma profil s riadenym uvolnovanim, ked’ sa pouzivaji na monitorovanie klinickej
odpovede u CAH krvné testy, hodnotenie vecernej davky je potrebné vykonat’ pomocou testu krvi
odobratej rano a hodnotenie rannej davky pomocou testu krvi odobratej skoro popoludni.

Pocas nadmernej fyzickej a/alebo dusevnej zataze mdze byt potrebné zvysit’ davku lieku Efmody
a/alebo pridat’ doplnkovy hydrokortizon s okamzitym uvolfiovanim predovsetkym poobede alebo

veder.

Pri subeznom podavani liekov, ktoré st induktormi alebo inhibitormi CYP3A4, sa ma zvazit’ Gprava
davky (pozri Cast’ 4.5).

Liecba Al a CAH

Odporacané substituéné davky hydrokortizonu s 10 — 15 mg/m?*/deit (CAH) a 8—-10 mg/m*/defi (iné
formy Al) u dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich s neukon¢enym rastom, a 15 — 25 mg/den

u dospievajucich s dokon¢enym rastom a dospelych pacientov s Al alebo CAH. Pacientom, ktorym sa
eSte tvori uréité mnozstvo endogénneho kortizolu, moze stacit’ aj nizsia davka.

Na zaciatku je potrebné rozdelit’ celkovi dennt davku na dve davky, priCom dve tretiny az tri Stvrtiny
davky sa podavaju vecer pred spanim a zvySok sa podava rano. Pacienti sa potom musia titrovat’ na
zaklade ich individualnej odpovede.

Liek Efmody sa moze uzivat' s jedlom alebo bez jedla (pozri Cast’ 5.2).

Prechod z konvencnej peroralnej liecby glukokortikoidmi na tvrdé kapsuly hydrokortizonu s riadenym
uvolnovanim

Ked’ pacienti prechadzaji z inej substitucnej hydrokortizonovej peroralnej liecby na Efmody, ma sa
podavat rovnaka celkova denna davka, musi sa vSak podat’ v dvoch davkach, pricom dve tretiny az tri
Stvrtiny davky sa maju podat’ vecer pred spanim a zvyS$ok sa ma podat’ rano.

Pri prechode pacientov z inych glukokortikoidov na tvrdé kapsuly hydrokortizonu s riadenym
uvolnovanim sa ma pouzit’ vhodny prepocitavaci koeficient a odpoved’ pacienta sa ma dékladne

monitorovat’.

Prechod na tvrdé kapsuly hydrokortizéonu s riadenym uvolfiovanim moéze pocas optimalizacie davky
vyvolat’ priznaky adrenalnej insuficiencie alebo nadmernej substiticie.

Neodporica sa pociato¢na davka vyssia ako 40 mg hydrokortizonu na den.

Pocas zavazného urazu, pridruzeného ochorenia alebo obdobi zdataze

V zéavaznych situaciach je potrebné okamzite zvysit’ davku a perordlne podavanie hydrokortizonu sa
musi nahradit’ parenteralnou lieCbou (pozri Cast’ 4.4.).

V menej zavaznych situacidch, ked’ sa parenteralne podévanie hydrokortizéonu nevyzaduje, v obdobi
fyzického a/alebo dusevného zatazenia, sa ma podavat’ doplnkovy hydrokortizon s okamzitym
uvolnovanim (immediate release hydrocortisone , IRHC) v rovnakej celkovej dennej davke ako
Efmody v troch rozdelenych dévkach (t. j. podava sa zdvojnasobena denné davka hydrokortizonu). S
lickom Efmody sa ma pokraCovat’ v zvyCajnom rezime, o umozni jednoduchy navrat k beznej
substituénej davke hydrokortizonu, ked’ doplnkovy hydrokortizon nebude potrebny.

V pripade dlhodobych zvyseni dennej davky hydrokortizonu z dévodu dlhsieho obdobia zat'aze alebo
choroby sa ma doplnkovy hydrokortizon opatrne vysadit’.



Vynechané davky

V pripade vynechania davky lieku Efmody sa odportaca uzit’ davku ¢o najskor.

Osobitné populacie

Starsi pacienti
K dispozicii si iba obmedzené klinické tidaje o bezpecnosti a ucinnosti liecku Efmody u starSich
pacientov (vo veku nad 65 rokov) s Al alebo CAH. U pacientov starSich ako 75 rokov nie st

k dispozicii ziadne klinické udaje.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek sa nevyzaduje Gprava
davkovania. U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek sa odportica monitorovanie klinickej
odpovede a mdze byt’ potrebna uprava davky (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene sa nevyzaduje uprava
davkovania. U pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene sa odporti¢a monitorovanie klinickej
odpovede a moze byt’ potrebna uprava davky (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populdcia

O bezpecnosti a u¢innosti liecku Efmody u pacientov mladsich ako 12 rokov nie st k dispozicii ziadne
klinické udaje. Pre deti mladsie ako 12 rokov su k dispozicii iné lieky s obsahom hydrokortizonu.

K dispozicii st iba obmedzené klinické udaje o bezpecnosti a ucinnosti licku Efmody u dospievajicich
vo veku 12 az 18 rokov. V programe klinického vyvoja boli 2 pacienti vo veku < 18 rokov lieCeni

liekom Efmody na CAH. Ich odpoved’ bola porovnatel'na s odpoved’ou pacientov vo veku > 18 rokov.

Spbsob podavania

Peroralne pouzitie.

Pacientom sa ma odporucit, aby uzili tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim s vodou, ktora pomoze
pri prehltani.

Kapsuly sa nesmu zut, pretoze zutie kapsuly by mohlo ovplyvnit’ profil uvoliiovania.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Adrenalna kriza

U pacientov so zistenou adrenalnou insuficienciou alebo CAH, ktori uzivaju nedostatocné denné
davky, alebo v situaciach, ked’ je potrebné zvysenie kortizolu, méze dojst’ k akutnej adrenalne;j
insuficiencii. Preto je potrebné informovat’ pacientov o prejavoch a priznakoch akutnej adrenalnej

insuficiencie a adrenalnej krize a o potrebe okamzite vyhl'adat’ lekara. Nahle preruSenie lieCby
hydrokortizoénom je spojené s rizikom vyvolania adrenalnej krizy a smrti.



Podl’a sicasnych liecebnych odporucani sa pocas adrenalnej krizy ma parenteralne, najlepsie
intravenozne podat’ hydrokortizon vo vysokych davkach spolu s infuznym roztokom chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %).

Pred operaciou, pocas zavazného tirazu alebo pridruzeného ochorenia

Pred operaciou musia byt anestéziolégovia informovani, ze pacient uziva alebo v minulosti uzival
kortikosteroidy.

Parenteralne podavanie hydrokortizonu je nevyhnutné poc¢as prechodnych epizod choroby, ako st
zavazné infekcie, najmé gastroenteritida spojena s vracanim a/alebo hnackou, vysoka horacka
akejkol'vek etiologie alebo nadmerna fyzicka zataz, ako napriklad vazne nehody a operacia v celkovej
anestézii. Ak je potrebny parenteralny hydrokortizon, pacient mé byt lieCeny v zariadeni

s resuscitaénym vybavenim pre pripad vzniku adrenalnej krizy.

V menej zavaznych situaciach, ak nie je potrebné parenteralne podavanie hydrokortizénu, napriklad
pri infekciach nizkeho stupna, stredne vysokej hortucke akejkol'vek etioldgie a pri zat'azovych
situaciach, ako st mensie chirurgické zakroky, sa vyzaduje vo vysokej miere brat’ do tivahy riziko
vzniku akutnej adrenalnej insuficiencie.

Infekcie

Pri substitu¢nej davke hydrokortizonu nema byt’ pritomna vyssia nachylnost’ na infekcie, ale k
vSetkym infekciam je potrebné pristupovat’ zodpovedne a v€as zvysit’ davku steroidov (pozri Cast’ 4.2).
Pacienti s Al alebo CAH su pocas infekcie vystaveni riziku Zivot ohrozujucej adrenalnej krizy — preto,
ak je klinické podozrenie na infekciu, treba ho brat’ do tvahy vo zvySenej miere a je potrebné véas
vyhladat’ odporucanie $pecializovaného lekara.

Imunizacia

Liecba kortikosteroidmi u 0s6b s Al alebo CAH nespdsobuje imunosupresiu, a preto nie je
kontraindikaciou podévania zivych vakcin.

Neziaduce reakcie na substitué¢nu lie¢bu kortikosteroidmi

Vigsina neziaducich reakcii na kortikosteroidy stvisi s davkou a dizkou expozicie. Neziaduce téinky
su preto menej pravdepodobné, ak sa kortikosteroidy pouzivaju ako substitu¢na liecba. Vysoké (vyssie
ako fyziologické) davky hydrokortizonu mézu sposobit’ zvysenie krvného tlaku, zadrziavanie soli a
vody a zvysené vyluCovanie draslika.

Dlhodoba liecba hydrokortizonom v davkach vyssich ako fyziologickych moéze viest' ku klinickym
priznakom podobnym Cushingovmu syndrému so zvySenym mnozstvom tukového tkaniva, brusnou
obezitou, hypertenziou a diabetom, o moze viest’ k zvySenému riziku kardiovaskularnej morbidity a
mortality.

Pacientov je potrebné upozornit’ na prejavy cukrovky a na potrebu okamzite vyhl'adat’ lekara, ak sa
vyskytnt.

Vsetky glukokortikoidy zvySuju vylu¢ovanie vapnika a znizuju rychlost’ remodelacie kosti. Preto
modze dlhodoba substitu¢na liecba glukokortikoidmi znizovat’ mineralnu hustotu kosti (pozri Cast’ 4.8).

Pacientov treba upozornit, Ze u dospelych pacientov uzivajtcich substitu¢né davky hydrokortizénu
boli pozorované potencialne zavazné psychické neziaduce reakcie; euforia, mania, psychoza

s halucindciami a delirium (pozri ¢ast’ 4.8). Priznaky sa zvyc¢ajne objavia do niekol’kych dni alebo
tyzdiov od zacatia lieCby. Pri vyssSich davkach/vysSej systémovej expozicii moéze byt riziko vyssie
(pozri tiez Cast’ 4.5), hoci na zaklade vel'kosti davky nemozno predvidat’ nastup, druh, zavaznost’ alebo
trvanie reakcii. Vac¢Sina reakcii odznie bud’ po zniZeni davky alebo po vysadeni lieku; ale méze byt
potrebna Specifickd lie¢ba. Pacientov treba poucit’, aby v pripade vyskytu znepokojujicich



psychickych priznakov vyhl'adali lekarsku pomoc, najmé ak je podozrenie na depresivnu naladu alebo
samovrazedné myslienky. Pacienti maju tiez davat’ pozor na mozny vyskyt psychickych porach bud’
pocas lieCby alebo bezprostredne po znizeni davky/vysadeni systémovych steroidov; takéto reakcie
boli vsak hlasené zriedkavo.

U pacientov uzivajucich kortikosteroidy sa vyskytli zriedkavé pripady anafylaktoidnych reakcii. V
pripade anafylaktoidnych priznakov je potrebné okamzite vyhladat’ lekarsku pomoc (pozri ¢ast 4.8).

Poruchy vyprazdnovania a motility zalidka

Tvrdé kapsuly hydrokortizonu s riadenym uvolfiovanim sa neodporucaju u pacientov so zvysenou
gastrointestinalnou motilitou, t. j. chronickou hnackou, z dévodu rizika zhorSenej expozicie kortizolu.
K dispozicii nie su ziadne udaje o pacientoch s potvrdenym pomalym vyprazdinovanim zaltidka alebo
s ochorenim/poruchou zniZenej motility. U pacientov s tymito problémami je potrebné monitorovat’
klinickt reakciu.

Spomalenie rastu

V detstve a dospievani moézu kortikosteroidy sposobit’ spomalenie rastu, ktoré moéze byt nezvratné.
Liec¢ba sa ma obmedzit’ na minimalnu davku potrebntl na dosiahnutie ziaducej klinickej odpovede a ak
je mozné davku znizit, ma sa zniZovat’ postupne. Nadmerné zvySenie telesnej hmotnosti so zniZzenou
rychlostou rastu do vysky alebo iné priznaky alebo prejavy Cushingovho syndromu naznacuju, ze
substitucia glukokortikoidov je nadmerna. U deti sa vyzaduje ¢asté hodnotenie zamerané na postdenie
rastu, krvného tlaku a celkového zdravia.

Zrychlené pohlavné dozrievanie

Dospievajiici s CAH mozu vykazovat zrychlené sexualne dozrievanie. Pacientov je potrebné pozorne
sledovat’ a ak sa objavia akékol'vek prejavy predCasnej puberty alebo zrychleného pohlavného
dozrievania, je potrebné zvazit’ zvysenie davky. Odporuca sa dosledné a pravidelné sledovanie
dospievajucich pacientov a tiprava davky podl'a odpovede individualneho pacienta.

Poruchy videnia

Poruchy videnia mézu byt hlasené pri systémovom a lokalnom pouzivani kortikosteroidov. Ak sa

u pacienta objavia priznaky ako rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, ma sa zvazit
odporucenie pacienta k oftalmologovi, aby sa zistili mozné priciny, ktoré mézu zahtiat’: sivy zakal,
glaukom alebo zriedkavé ochorenia, napriklad centralna serézna chorioretinopatia, ktoré boli hlasené
po pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

Hypokaliémia

Liecba Al alebo CAH je ¢asto dovodom doplnkovej lieCby mineralokortikosteroidmi. Je potrebné
sledovat’ hladinu draslika (pozri ¢asti 4.5 a 4.8)

Upozornenie tykajuce sa fertility

U muzov aj u Zien so znizenou fertilitou v désledku CAH méze kratko po zacati liecby liekom
Efmody d6jst’ k obnoveniu fertility, ¢o moze viest' k neoakavanému pocatiu. Pacientov je potrebné
informovat’ 0 moznosti obnovenia fertility pri zacati lieCby liekom Efmody, aby mohli zvazit), ¢i je
treba prijat’ antikoncep¢né opatrenia (pozri ¢ast’ 4.6).



4.5 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia:

Hydrokortizon sa metabolizuje prostrednictvom cytochromu P450 3A4 (CYP3A4). Subezné
podavanie liekov, ktoré st inhibitormi alebo induktormi CYP3 A4, preto méze viest’ k neziaducim
zmenam sérovych koncentracii hydrokortizonu s rizikom neziaducich ucinkov, najmé adrenalne;j
krizy. V pripade pouzitia takychto lieckov mozno ocakavat’ potrebu upravy davky a pacientov treba
pozorne monitorovat’.

Lieky indukujuce CYP3A4, u ktorych bude mozno potrebné zvysit’ davkovanie lieku Efmody,
zahfnaji okrem iného:

- antikonvulziva: fenytoin, karbamazepin a oxkarbazepin,
- antibiotika: rifampicin a rifabutin,

- barbituraty vratane fenobarbitalu a primidonu,

- antiretrovirusové lieky: efavirenz a nevirapin,

- rastlinné lieky, ako napriklad l'ubovnik bodkovany.

Lieky/lieciva inhibujuce CYP3A4, u ktorych bude mozno potrebné znizit’ davkovanie hydrokortizonu,
zahtiiaj okrem iné¢ho:

- antimykotika: itrakonazol, posakonazol, vorikonazol,
- antibiotika: erytromycin a klaritromycin,

- antiretrovirusové lieky: ritonavir,

- grapefruitova $tavu,

- sladké drievko.

Kortikosteroidy antagonizuji pozadované ucinky hypoglykemickych liekov vratane inzulinu.

Lieky/latky, ktoré ovplyviiuji rovnovahu elektrolytov, mézu u pacientov uzivajtcich liek Efmody
zvysit riziko hypokaliémie. Patria sem hypokaliemické diuretika, stimula¢né laxativa,
mineralokortikosteroidy (fludrokortizon), tetrakosaktid, intravendzne podavany amfotericin B a sladké
drievko.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Hydrokortizon prechadza cez placentu. Hydrokortizon sa metabolizuje hlavne pomocou enzymu
11BHSD?2 v placente na neaktivny kortizon, ktory znizuje expoziciu plodu. Neexistuji ziadne
naznaky, ze substitu¢na liecba hydrokortizonom sa u tehotnych Zien spaja so Skodlivymi t¢inkami pre
plod. Hydrokortizon uréeny na substitu¢nu liecbu sa méze pouzivat’ pocas tehotenstva.

V §tidiach na zvieratach sa preukéazala reprodukéna toxicita kortikosteroidov (pozri Cast’ 5.3).

Dojcenie

Hydroxykortizon sa vylucuje do l'udského mlieka. Avsak davky hydrokortizonu pouzivané na
substitu¢nu lie¢bu pravdepodobne klinicky vyznamne neovplyviiuji dojéenych novorodencov /
dojcata. Hydrokortizén ur€eny na substitu¢nu lieCbu sa moze pouzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita

U muzov aj u Zien so zniZenou fertilitou v dosledku CAH moéze kratko po zacati liecby lickom
Efmody dojst’ k obnoveniu fertility, o mdze viest’ k neoCakavanému pocatiu. U Zien povedie znizenie
hladiny 17-OH progesteronu a androstendionu k zodpovedajicemu poklesu hladiny progesteronu a
testosteronu, o moze obnovit’ menstruaciu/fertilitu (pozri Cast’ 4.4).



4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Efmody ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Bola hlasena tinava a zavrat
(pozri cast’ 4.8). NelieCena a nedostatocne substituovana adrenalna insuficiencia méze ovplyvnit’
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

V tejto Casti su uvedené neziaduce reakcie hlasené s lickom Efmody v programoch klinickych stadii
Al a CAH a z postmarketingového sledovania CAH.

V programoch klinickych §tadii Al a CAH bolo hlasenych 284 neziaducich reakcii od 203 pacientov
lieCenych lieckom Efmody. Vel'mi Casto bola hlasena unava, ktora sa vyskytla u 11,3 % pacientov.
Casto bola hlasena bolest’ hlavy (5,4 %) a zavrat (4,9 %). Najéastejsie neziaduce reakcie pozorované
len v programe klinickej Stidie CAH st zvySenie hmotnosti (6,9 %), zvySena chut’ do jedla (4,8 %),
znizena chut do jedla (4,1 %), asténia (4,1 %), nespavost’ (4,1 %) a syndrom karpalneho tunela (2,8
%). Neziaduce reakcie moézu u niektorych jedincov odpovedat’ na upravu/optimalizaciu davky (pozri
Cast’ 4.2). V dlhodobej rozsirenej Stadii DIUR-006 boli u pacientov uzivajucich mineralokortikoid
hlasené dve zavazné neziaduce reakcie hypokaliémie (2,2 %).

U 7,9 % ucastnikov klinického skti$ania boli hldsené pripady adrenalnej insuficiencie, vratane
akutnych pripadov, bez zname;j pric¢iny. U pacientov s CAH bola hlasena akutna adrenalna
insuficiencia ako postmarketingova neziaduca reakcia liecku Efmody.

Tabul’ka s prehl'adom neZiaducich reakcii

Neziaduce reakcie hlasené na liek Efmody v celej populécii (n = 203) programu klinického skusania
CAH a Al a z postmarketingového sledovania st uvedené v tabul’ke nizsie. Kategorie frekvencie
vyskytu su definované ako: vel'mi casté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az
< 1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000) alebo nezname (z
dostupnych udajov). V kazdej skupine frekvencie su neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajtcej
zavaznosti.

Tabul’ka 1. Neziaduce reakcie

Klasifikacia organovych systémov Udalost’ Frekvencia
podPla databazy MedDRA
Poruchy krvi a lymfatického systému | ZvySeny sklon k tvorbe modrin Menej Casté
Poruchy endokrinného systému Adrenokortikalna insuficiencia Nezname
vratane akttnych udalosti '
Cushingoidny vzhl'ad Menej Casté
Poruchy gastrointestinalneho traktu Bolest’ v hornej casti brucha Casté
Hnacka
Nevolnost’
Celkové poruchy a reakcie v mieste Unava Vel'mi Casté
podania
Asténia Casté
Zmnozenie tukového tkaniva
Periférny edém Menej Casté
Opuch
Sméad




Infekcie a nakazy

Paronychia

Menej Casté

Laboratorne a funkéné vySetrenia

Znizena hladina draslika v krvi

ZniZena hladina testosteronu v krvi
Zvysena hladina testosteronu v krvi

Zvysena hladina lipoproteinov s
nizkou hustotou

Zvysena hladina reninu
Zvysena telesna hmotnost’

Casté

ZniZena hustota kosti
ZniZena hladina osteokalcinu
ZniZena hladina reninu
Znizeny vydaj mocu

Menej Casté

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Abnormalne zvysenie hmotnosti
Znizena chut do jedla

Zvysena chut’ do jedla

Hrani¢na glykémia nalacno

Casté

Zvysenie hladiny glukézy v krvi
Zadrziavanie tekutin
Hyperinzulinémia
Hyperlipidémia

Menej Casté

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy
a spojivového tkaniva

Artralgia

Svalova tnava
Svalova slabost’
Myalgia

Bolest’ v kondatine

Casté

Poruchy nervového systému

Syndrém karpalneho tunela
Zavraty

Bolest hlavy

Hypestézia

Parestézia

Casté

Ospalost’

Menej Casté

Psychické poruchy

Abnormalne sny
Depresivna nalada
Nespavost’
Podrazdenost’
Poruchy spanku
Stres

Casté

Poruchy reprodukéného systému a
prsnikov

Silné menstruaéné krvacanie
Nepravidelna menstruacia

Menej Casté

Poruchy koze a podkozného tkaniva Akné Casté
Hirzutizmus
Hyperhidroza Menej Casté
Kozné strie

Poruchy ciev Hypertenzia Menej Casté

frekvencia vychddza z postmarketingovych hldsent

Opis vybranych neziaducich reakcii

U pacientov s adrenalnou insuficienciou je potrebné sledovat’ a okamzite lieCit’ aktitnu adrenalnu

insuficienciu (pozri Casti 4.2 a 4.4).

U pacientov, ktorym sa podavaju kortikosteroidy, sa zriedkavo vyskytuju anafylaktoidné reakcie,

najmi ak ma pacient v anamnéze alergiu na lieky.




Z anamnestickych kohort dospelych, ktori sa od detstva liecili na Al a CAH, sa zistilo, Ze maju
znizenl mineralnu hustotu kosti a zvySeny vyskyt fraktir (pozri ¢ast’ 4.4) — nie je jasné, ¢i to savisi
s terapiou hydrokortizonom pri pouziti siCasnych rezimov substitucnej liecby.

Z anamnestickych kohort dospelych, ktori sa od detstva lie¢ili na Al a CAH, sa zistilo, Ze maju vysSie
kardiovaskularne rizikové faktory a vysSie riziko cerebrovaskularneho ochorenia ako bezna populacia,
nie je ale jasné, €i to suvisi s terapiou hydrokortizonom pri pouziti siCasnych rezimov substitucnej
liecby.

Pediatrickd populéacia

Do programu klinického vyvoja liecku Efmody bol zaradeny obmedzeny pocet pediatrickych
pacientov. V pediatrii sa hydrokortizon s bezpeénostnym profilom podobnym ako u dospelych
pouziva uz viac ako 60 rokov. U deti s CAH lieCenych hydrokortizonom sa vyskytlo spomalenie rastu,
ktoré moze byt’ sposobené ochorenim aj hydrokortizonom. U pediatrickych pacientov s CAH
lieCenych hydrokortizonom sa vyskytlo zrychlené pohlavné dozrievanie a spaja sa s nadmernou
produkciou adrenalneho androgénu (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Hlasenia o akutnej toxicite a/alebo smrti po predavkovani hydrokortizonom su zriedkavé. K dispozicii
nie je ziadne antidotum. Liecba pravdepodobne nie je indikovana v pripade reakcii zapri¢inenych
chronickou otravou, pokial’ pacient nema ochorenie, ktoré by spésobovalo neobvyklu citlivost’

na Skodlivé ucinky hydrokortizonu. V takomto pripade sa ma v pripade potreby zacat’ symptomaticka
liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy na systémové pouzitie; glukokortikoidy. ATC kod:
H02ABO09.

Mechanizmus u¢inku

Hydrokortizoén je glukokortikoid. Glukokortikoidy maju viaceré u¢inky vo viacerych tkanivach
posobenim na intracelularne steroidné receptory.

Farmakodynamické uéinky

Hydrokortizon je glukokortikoid a synteticka forma endogénne produkovaného kortizolu.
Glukokortikoidy su prirodzene sa vyskytujuce aj syntetické adrenokortikalne steroidy, ktoré sa I'ahko
absorbuju z gastrointestinalneho traktu. Kortizol je hlavny kortikosteroid vylu¢ovany kérou
nadobliciek. Prirodzene sa vyskytujuce glukokortikoidy (hydrokortizon a kortizon), ktorych
vlastnostou je aj schopnost’ zadrziavat’ soli, sa pouzivaju ako substitu¢na liecba v pripade stavov
adrenokortikalnej deficiencie. Pre svoje silné protizapalové ucinky sa pouzivaju aj pri poruchach
mnohych organovych systémov. Glukokortikoidy maju silné a r6znorodé metabolické ucinky. Okrem
toho upravuji imunitné odpovede tela na ré6zne podnety.
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Klinicka u¢innost’ a bezpe¢nost’

CAH

Dvojito zaslepena, dvojito maskovana Stidia (DIUR-014) s 53 ucastnikmi s CAH (21 s deficitom
hydroxylazy) zahriiala randomizéciu Gcastnikov bud’ do kohorty s lickom Efmody podédvanym dvakrat
denne alebo do kohorty s hydrokortizonom s okamzitym uvolnovanim (IRHC) podavanym dvakrat
denne po 4-tyzdiovej zavadzacej faze s IRHC 30 mg denne. Vo vychodiskovom stave (pri
randomizacii) bolo 28,6 % ucastnikov zaradenych do kohorty s IRHC v biochemickej kontrolne;j
skupine v porovnani s 52,0 % ucastnikov, ktori dostavali Chronocort. Po randomizacii mali Gi¢astnici
zaslepen titraciu davky pocas 3 navstev so znizenim davky (v krokoch 5 mg pri kazdej navsteve), ak
ucastnici mali 17-OHP <300 ng/dl a A4 < 150 ng/dl v pripade muzov a 200 ng/dl v pripade Zien.
Rozdiel medzi liecbou lickom Chronocort a IRHC u Casti ucastnikov v skupine s biochemickou
odpoved’ou bol 84,0 % oproti 14,3 % v 10. tyzdni a 72,0 % oproti 17,9 % v 16. tyzdni. Po 28 tyzdnoch
studia ukazala, Ze bolo viac tcastnikov, ktori vykazovali biochemicktl odpoved’ na lie¢bu lieckom
Efmody (respondéri) (40,0 %) v porovnani s liecbou IHRC (14,03 %) (p = 0,015). Respondéri, ktori
vykazovali biochemickt odpoved’, boli definovani ako ucastnici s koncentraciou 17-OHP < 1200 ng/dl
(36,4 nmol/l) nameranou o 08:00 hodine a koncentraciou A4 < 150 ng/dl (5,2 nmol/I) nameranou o
08:00 hodine v pripade muzov alebo <200 ng/dl (7,0 nmol/l) v pripade Zien s celkovou dennou
davkou hydrotizénu po 28 tyzdiioch randomizovanej lie€by najviac 25 mg (ak bol ucastnik vo
vychodiskovom stave v biochemickej kontrolnej skupine) alebo najviac 30 mg (ak ti¢astnik nebol vo
vychodiskovom stave v biochemickej kontrolnej skupine). Celkovo mali ucastnici niz§iu priemernt
dennt davku po liecbe lickom Efmody (20,2 mg) v porovnani s liecbou IRHC (26,0 mg) (p < 0,001).

Otvorena stadia (DIUR-005) so 122 ucastnikmi s CAH (deficit 21-hydroxylazy) randomizovanymi do
skupiny s podavanim lieku Efmody a skupiny, ktora pokracovala v Standardne;j starostlivosti

so zaslepenou titraciou davky a pravidelnymi no¢nymi profilmi, nesplnila svoj primarny cielovy
ukazovatel’ superiority zmeny vychodiskovej hodnoty v porovnani s hodnotou do 24 tyzdnov
priemerného skore Standardnej odchylky v priebehu 24 hodin (standard deviation score, SDS)

v pripade profilu 17-hydroxyprogesteréonu (17-OHP). Percento pacientov s kontrolovanym 17-OHP
0 9.00 hod. (< 36 nmol/l) predstavovalo 50 % na zaciatku a po 24 tyzdiioch 91 % v kohorte s lickom
Efmody a 71 % v kohorte Standardnej liecby. Pacienti uzivajiici Efmody nemali ziadnu adrenalnu
krizu (v porovnani s 3 pacientmi v kontrolnej skupine) a mali menej dni, kedy bolo kvodli epizdde
ochorenia potrebné zvysit’ davku z dovodu zataze (26 oproti 36 v kontrolnej skupine), aj napriek
tomu, Ze uvadzali viac epizod pridruzenych infek¢nych alebo gastrointestinalnych ochoreni.

Obrézok ¢. 1. Geometricky priemer 24-hodinového profilu 17-OHP na konci $tadie po 24 tyzdioch
intezivnej lieCby bud’ lickom Efmody (plné kruhy) alebo pri §tandardnej liecbe (prazdne kruhy).
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Rozsirenu §tidiu bezpecnosti u 91 pacientov s titraciou uskutoénenou skusajucimi (DIUR-006)
charakterizovalo zniZenie davky s medidnom dennej davky lieku Efmody po 18 mesiacoch (n =50) s
hodnotou 20 mg (median vychodiskovej hodnoty dennej davky 30 mg), s hladinami 17-OHP

v klinicky uréenom optimalnom rozsahu a hladinami androsténdionu v referencnom rozsahu alebo na
nizsej urovni ako je referencny rozsah pre normalneho jedinca.

Al

V dvojito zaslepenej, dvojito maskovanej skrizenej Studii sa u 58 i¢astnikov s primarnou adrenalnou
insuficiencou porovnévala u¢innost’, bezpe¢nost’ a znasanlivost’ liecku Efmody podavaného dvakrat
denne a licku Plenadren podavaného jedenkrat denne pocas obdobia lie¢by trvajuceho dva mesiace, t.
j. dve 4-tyzdiové obdobia liecby. Poradie liecby bolo randomizované. Na konci 4 tyzdnov liecby (1.
a 2. obdobie) bol median hladiny kortizolu v sére vyssi v ¢asovom bode 7:00 hodin pocas liecby
liekom Efmody (417,0 nmol/l) v porovnani s lie¢bou liekom Plenadren (6,04 nmol/l).

Na obrazku €. 2 je znazorneny profilovy graf hodndt kortizonu v slinach poc¢as dna od 7:00 do 22:00
hodiny v réznych liecebnych skupinach.
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Obrazok 2. Profilovy graf hladiny kortizénu v slinach pocas dia u subjektov lie¢enych IRHC,
lickom Plenadren a lieckom Efmody (Chronocort) v §tadii DIUR-016-Al s prekryvajucimi sa
normativnymi udajmi

Tienovana Cast’ predstavuje normativne udaje od 14 zdravych dospelych

IRHC: hydrokortizon s okamzitym uvoltiovanim (vychodiskovy stav)

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po jednorazovom peroralnom podani nala¢no zdravym dospelym osobam, ktorym bol podany
dexametazon, bola rychlost’ absorpcie hydrokortizonu z liecku Efmody 20 mg oneskorena a znizena

v porovnani s tabletami s okamzitym uvol'nenim obsahujucimi 20 mg hydrokortizoénu, ¢o odraza nizsia
hodnota Cpax a vyrazne dlhsi ¢as Tmax v pripade lieku Efmody (median Tmax pre kortizol v sére bol

4,5 hodiny a 0,88 hodiny pri lieku Efmody a pri tabletach hydrokortizénu, v uvedenom poradi).
Efmody sa javil ako biologicky dostupnejsi vo vzt'ahu k tabletam hydrokortizonu s okamzitym
uvolnovanim s hodnotami celkovej expozicie kortizolu v sére a odvodeného vol'ného kortizolu
priblizne 19 % a 13 % vys§imi pri lieku Efmody, v uvedenom poradi.

U rovnakej populacie sa zistilo, ze jedlo (jedlo s vysokym obsahom tuku s konzumaciou 30 minut pred
davkovanim) oneskorilo a zniZilo rychlost’ absorpcie hydrokortizéonu z lieku Efmody 20 mg, €o sa
odrazilo v dlhsom ¢ase Tmax (median Tmax pre kortizol v sére bol 6,75 hodin a 4,5 hodin u najedenych
pacientov a pacientov nala¢no, v uvedenom poradi) a niz§ej Cmax (zniZena o priblizne 20 %

u pacientov po jedle). Celkova expozicia sa u pacientov po jedle a u pacientov nala¢no javila podobna
(90 % intervaly spol'ahlivosti pre pomer po jedle/nalacno v pripade geometrického priemeru metdédou
najmensich stvorcov AUCo.c a AUCy.inr boli v rozsahu 80 — 125 %). Tento G¢inok sa nepovazuje za
klinicky vyznamny.

Distribucia
Najmenej 90 % cirkulujiiceho hydrokortizonu sa reverzibilne viaze na proteiny.

Za véazbu zodpovedaju dve proteinové frakcie. Jednou je glykoprotein — globulin viazuci
kortikosteroidy, a druhou je albumin.

Biotransformaécia

Hydrokortizén sa metabolizuje v peCeni a vo vacSine telesnych tkaniv na hydrogenované
a degradované formy, ako je tetrahydrokortizon a tetrahydrokortizol, ktoré sa vylu¢uji moc¢om, najma
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v konjugovanej forme ako glukuronidy, spolu s veI'mi malym podielom nezmeneného hydrokortizonu.
Hydrokortizon sa metabolizuje pomocou CYP3A4 a je aj jeho regulatorom.

Eliminacia

V populacii zdravych dospelych v stave nala¢no, ktorym bol podany dexametazon, opisanej vyssie
boli hodnoty terminalneho polcasu eliminacie pre lieck Efmody a tablety hydrokortizénu podobné
(geometricky priemer t;,, pre kortizol v sére bol 1,38 hodin a 1,40 hodin, v uvedenom poradi). Klirens
sa zda byt’ vyssi v pripade tabliet hydrokortizonu v porovnani s lickom Efmody (geometricky priemer
CL/F pre kortizol v sére dosiahol hodnotu 22,24 1/h a 18,48 1/h, v uvedenom poradi).

Porucha funkcie obli¢iek

Neuskutocnili sa ziadne §tidie u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek.

Porucha funkcie pecene

Neuskutocnili sa ziadne §tidie u pacientov s poruchou funkcie pecene.

Pediatrickd populécia

Farmakokinetické vlastnosti licku Efmody neboli u pediatrickej populacie Studované.
5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Podavanie kortikosteroidov gravidnym zvieratdam méze sposobit’ abnormality fetalneho vyvinu vratane
razStepu podnebia, spomalenia intrauterinného rastu a i¢inkov na rast a vyvin mozgu.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Granulat

Mikrokrystalicka celuloza (E 461)

Povidén (E 1201)

Kopolymér kyseliny metakrylovej s metylmetakrylatom (1 : 2) (E 1205)

Kopolymér kyseliny metakrylovej s metylmetakrylatom (1 : 1) (E 1205)

Mastenec (E 553b)

Dibutyl-sebakat

Kapsula

Zelatina

Efmody 5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvoliiovanim (bielo-modré)

Oxid titani¢ity (E171)
Indigotin (E132)

Efmody 10 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvoliovanim (bielo-zelené)

Oxid titanicity (E171)
Indigotin (E132)
Zlty oxid zelezity (E172),
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Potladovy atrament

Selak

Cierny oxid zelezity (E172)

Propylénglykol

Hydroxid draselny

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v pévodnom obale.

Flasu udrziavajte dokladne uzatvorentl na ochranu pred vlhkostou.

Tento liek si nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kapsuly sa dodavaju vo fl'asiach z polyetylénu s vysokou hustotou s detskym
bezpecnostnym skrutkovacim uzaverom zabezpeCenym proti neopravnenej manipulécii,

s integrovanym vysuSadlom. Kazda fl'asa obsahuje 50 tvrdych kapsul s riadenym uvolfiovanim.
Velkosti balenia:

Skatulka obsahujuca 1 fl'asu s 50 tvrdymi kapsulami s riadenym uvol'fiovanim.

Skatul’ka obsahujuca 2 fl'ase s 50 tvrdymi kapsulami s riadenym uvolfiovanim (100 kapstl).
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Immedica Pharma AB

113 63 Stokholm

Svédsko

8. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

Efmody 5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolnovanim EU/1/21/1549/001 (50 kapsul)
Efmody 10 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim EU/1/21/1549/002 (50 kapsul)

Efmody 5 mg tvrdé¢ kapsuly s riadenym uvol'novanim EU/1/21/1549/004 (100 (2x50) kapsul)
Efmody 10 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim EU/1/21/1549/005 (100 (2x50) kapsul)
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 27. maja 2021
Détum posledného predlZenia registracie: 9. januara 2026

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agenttry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

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

Tlacena pisomnd informacia pre pouzivatel'a licku musi obsahovat nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

¢ Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

e Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel rozhodnutia o registracii vykoné pozadované ¢innosti a zasahy v rdmci dohl'adu nad liekmi,
ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizacidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:
e na ziadost’ Eur6pskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v doésledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest' k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA, 5 MG TVRDE KAPSULY-50 KAPSUL

1. NAZOV LIEKU

Efmody 5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim
hydrokortizén

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 5 mg hydrokortizénu.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tvrdé kapsuly s riadenym uvoliiovanim

50 tvrdych kapsul s riadenym uvolfiovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatel’a.
Na peroralne pouzitie.
Kapsuly nezujte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v poévodnom obale.

Frasu udrziavajte dokladne uzatvorentl na ochranu pred vlhkostou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Immedica Pharma AB
113 63 Stokholm
Svédsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/21/1549/001 50 kapsul

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Efmody 5 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE FLCASE, 5 MG TVRDE KAPSULY

1. NAZOV LIEKU

Efmody 5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim
hydrokortizén

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 5 mg hydrokortizénu.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tvrdé kapsuly s riadenym uvoliiovanim

50 tvrdych kapsul s riadenym uvolfiovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatel’a.
Na peroralne pouzitie.
Kapsuly nezujte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v poévodnom obale.

Frasu udrziavajte dokladne uzatvorentl na ochranu pred vlhkostou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOYV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Immedica Pharma AB
113 63 Stokholm
Svédsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/21/1549/001 50 kapsul

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatel'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

Neaplikovatel'né.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA, 10 MG TVRDE KAPSULY-50 KAPSUL

1. NAZOV LIEKU

Efmody 10 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim
hydrokortizén

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 10 mg hydrokortizénu.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tvrdé kapsuly s riadenym uvoliiovanim

50 tvrdych kapsul s riadenym uvolfiovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatel’a.
Na peroralne pouzitie.
Kapsuly nezujte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pdvodnom obale.

FlaSu udrziavajte dokladne uzatvorenu na ochranu pred vlhkost'ou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Immedica Pharma AB
113 63 Stokholm
Svédsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/21/1549/002 50 kapsul

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Efmody 10 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE FLASE, 10 MG TVRDE KAPSULY

1. NAZOV LIEKU

Efmody 10 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim
hydrokortizén

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 10 mg hydrokortizénu.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tvrdé kapsuly s riadenym uvoliiovanim

50 kapsul s riadenym uvolnovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatel’a.
Na peroralne pouzitie.
Kapsuly nezujte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v poévodnom obale.

Frasu udrziavajte dokladne uzatvorentl na ochranu pred vlhkostou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOYV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Immedica Pharma AB
113 63 Stokholm
Svédsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/21/1549/002 50 kapsul

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatel'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

Neaplikovatel'né.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA, 5 MG TVRDE KAPSULY-100 (2X50) KAPSUL

1. NAZOV LIEKU

Efmody 5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolnovanim
hydrokortizén

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 5 mg hydrokortizénu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim

100 (2x50) tvrdych kapstl s riadenym uvolfiovanim

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na peroralne pouzitie.
Kapsuly nezuvajte.

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHZADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale.

FTasu udrziavajte dokladne uzatvorent na ochranu pred vlhkost'ou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Immedica Pharma AB
113 63 Stokholm
Svédsko

12. REGISTRACNE CiSLA

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Efmody 5 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA, 10 MG TVRDE KAPSULY- 100 (2X50) KAPSUL

1. NAZOV LIEKU

Efmody 10 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim
hydrokortizén

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 10 mg hydrokortizénu.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tvrdé kapsuly s riadenym uvoliiovanim

100 (2x50) tvrdych kapstl s riadenym uvolfiovanim

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatel’a.
Na peroralne pouzitie.
Kapsuly nezujte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v poévodnom obale.

Flasu udrziavajte dokladne uzatvorenil na ochranu pred vlhkostou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Immedica Pharma AB
113 63 Stokholm
Svédsko

12. REGISTRACNE CiSLA

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Efmody 10 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZivatela

Efmody 5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim
Efmody 10 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvol’iiovanim

hydrokortizén

Pozorne si precitajte celG pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Efmody a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Efmody
Ako uzivat’ Efmody

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Efmody

Obsah balenia a d’al$ie informacie

MU S

1. Co je Efmody a na ¢o sa pouZiva

Liek obsahuje liec¢ivo hydrokortizon. Hydrokortizon patri do skupiny liekov znamych ako
kortikosteroidy.

Hydrokortizon je kopia hormoénu kortizol. Kortizol sa v tele tvori v nadoblickach. Efmody sa pouziva,
ked’ nadoblicky neprodukuju dostatok kortizolu z dovodu zdedeného stavu nazyvaného kongenitalna
adrenalna hyperplazia alebo stavu nazyvaného adrenalna insuficiencia. Liek Efmody je indikovany na
pouzitie u dospelych a dospievajucich od 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Efmody

Neuzivajte Efmody
- Ak ste alergicky na hydrokortizon alebo na ktortkol'vek z dalSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat Efmody, sa v nasledujucich pripadoch obrat'te na svojho lekara alebo
lekarnika:

Adrenalna kriza

- Mate adrenalnu krizu. Ak zvraciate alebo sa citite vel'mi zle, mozno bude potrebovat’ injekciu
hydrokortizoénu. Lekar vas zaskoli, ako podat’ injekciu v naliehavom pripade.

Infekcie

- Mate infekciu alebo sa necitite dobre. Vas lekar vam moze docasne predpisat’ d’alsi
hydrokortizon.
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Imunizacia
- Mate naplanované ockovanie. Obvykle by vam uzitie lieku Efmody nemalo zabranit’
v oc¢kovani.

Plodnost

- Ak mate znizenu plodnost’ v dosledku stavu zndmeho ako vrodend adrenalna hyperplazia, moéze
niekedykratko po zacati lieCby lickom Efmody dojst’ k jej obnoveniu. To sa tyka muzov aj Zien.
Pred zacatim liecby liekom Efmody sa porozpravajte so svojim lekarom o tom, ¢i by ste mali
pouzivat antikoncepciu.

Iné

- Mate naplanovanu operaciu. Pred operaciou informujte chirurga alebo anestéziologia, Ze uzivate
Efmody.

- Mate dlhodoby zdravotny problém s traviacim systémom (ako je napriklad chronicka hnacka),
ktory ovplyviiuje mieru vstrebévania potravy v crevach. Vas lekar vam moze predpisat’ iny liek
alebo vas bude pozornejsie sledovat’, aby skontroloval, Ze dostavate spravne mnozstvo lieku.

Neprestaiite uzivat' Efmody bez toho, aby ste sa o tom najprv poradili so svojim lekarom, pretoze by to
mohlo vel'mi rychlo a vazne zhorSit’ vas stav.

Efmody je nahradou normalneho hormoénu, ktory vam v tele chyba, preto su vedlajsie i¢inky menej
pravdepodobné, avsak:

- Prili§ vel'ké mnozstvo lieku Efmody mo6Ze mat’ vplyv na vase kosti, preto bude lekar davku
pozorne sledovat’.

- Niektori pacienti, ktori uzivaju hydrokortizon, pocitovali uzkost’, depresiu alebo boli zméiteni.
Ak sa u vas vyskytne akékol'vek neobvyklé spravanie alebo mate samovrazedné sklony, po
zacCati uzivania tohto lieku, informujte svojho lekara (pozri Cast’ 4).

- V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnit alergia na hydrokortizon. U o0s6b, ktoré su
alergické na iné¢ lieky, je pravdepodobnejsi vyskyt alergie na hydrokortizon. Okamzite
informuje svojho lekara o akejkolI'vek reakcii po podani lieku Efmody, ako je opuch alebo
dychavicnost’ (pozri Cast’ 4).

- Vysoké davky hydrokortizonu mozu zvysit riziko ochorenia srdca a poruch krvného obehu,
pretoze mozu sposobit’ zvysenie krvného tlaku, zadrziavanie soli a vody, obezitu a cukrovku.
Ak mate priznaky nadmerné¢ho sméadu alebo potrebujete ¢asto mocit’, okamzite informujte
svojho lekara.

- Liecba steroidmi méze viest' k nizkej hladine draslika v krvi (hypokaliémii). Pozri cast’ 4. Lekar
bude sledovat’ vasu hladinu draslika, aby zachytil akékol'vek zmeny.

- Hydrokortizon méze spomalit’ rast u deti. PoCas uzivania lieku Efmody bude lekar monitorovat’
vas rast.

- U deti s kongenitalnou adrenalnou hyperplaziou uzivajiacich hydrokortizon sa mézu objavit’
znaky sexualneho vyvoja alebo puberty skor, nez sa obvykle ocakava. Lekar bude monitorovat
vas vyvoj pocas uzivania lieku Efmody.

- Obrat'te sa na svojho lekara v pripade, ak mate rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia.

Iné lieky a Efmody

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, informujte
o tom svojho lekara alebo lekarnika.
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Niektoré lieky mozu ovplyvnit’ sposob, akym Efmody uc€inkuje. Preto mozno bude potrebné, aby lekar
zmenil davku lieku Efmody.

Lekar vam mozno bude musiet’ zvysit’ davku lieku Efmody, ak uZivate niektoré¢ lieky vratane

nasledujucich:

- lieky pouzivané na liecbu epilepsie: fenytoin, karbamazepin, oxkarbazepin,

- barbituraty, napr. fenobarbital a primidon,

- lieky pouzivané na liecbu infekcii (antibiotika): rifampicin a rifabutin,

- lieky pouzivané na liecbu infekcie spésobenej virusom I'udskej imunitnej nedostatocnosti
(human immunodeficiency virus, HIV) a AIDS: efavirenz a nevirapin,

- rastlinné lieky, napr. l'ubovnik bodkovany.

Lekar vam mozno bude musiet’ znizit' davku lieku Efmody, ak uzivate niektoré lieky vratane
nasledujtcich:
- lieky pouzivané na liecbu mykotickych (hubovych) ochoreni: itrakonazol, pozakonazol
a vorikonazol,
- lieky pouzivané na liec¢bu infekcii (antibiotikd): erytromycin a klaritromycin,
- liek pouzivany na liecbu infekcie sposobenej virusom l'udskej imunitnej nedostatocnosti (human
immunodeficiency virus, HIV) a AIDS: ritonavir.

Ak uzivate lieky, ktoré mozu znizit’ hladinu draslika, budete vystaveny/-a vyssiemu riziku vzniku

hypokaliémie (nizkej hladiny draslika) ako pri uzivani samotného liecku Efmody A preto vam bude

lekar sledovat’ hladinu draslika.. Medzi tieto lieky patria:

- lieky pouzivané na udrZanie hladiny sodika (soli) v krvi: mineralokortikoidy, ako je
fludrokortizon,

- lieky na zniZenie obsahu vody v tele: diuretika,

- lieky pouzivané na zvySenie frekvencie stolice: stimulacné laxativa,

- lieky pouzivané na liecbu infekcii (antibiotikd): vnutrozilne podavany amfotericin B.

- lieky pouzivané na testovanie funkcie nadobliciek: tetrakosaktid.

Efmody a jedlo a napoje

Niektoré potraviny a napoje mozu ovplyvnit’ spdsob, akym Efmody ucinkuje a mozno bude potrebné,
aby vam lekar znizil vasu davku. Zahfia to:

- grapefruitova $tavu,

- sladké drievko (mdze takisto znizovat’ hladinu draslika).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Je zname, ze hydrokortizon prechadza v tehotenstve placentou a nachadza sa v materskom mlieku,
neexistuju vSak dokazy, ze by to mohlo dojc¢enych novorodencov / doj¢ata poskodit’. Ak ste tehotna
alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotnd, alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so svojim lekdrom
predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek.

Ak ste zena s vrodenou adrendlnou hyperplaziou, u ktorej eSte nenastala menopauza, moze u vas dojst
k obnoveniu menstrudcie alebo pravidelnejSieho menstruaéného cyklu. Obnovenie plodnosti méze
viest’ k neo¢akavanému pocatiu este pred navratom menstruacie. Pozri tiez ¢ast’ ,,Upozornenia a
opatrenia“ tykajucu sa plodnosti u muZzov a Zien s vrodenou adrenalnou hyperplaziou.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Efmody ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. NelieCena adrenalna
insuficiencia moéze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Okamzite informujte
svojho lekara, ak pocas uzivania lieku Efmody citite inavu alebo z&vraty (pozri bod 4 ,,Mozné
vedlajSie ucinky*).
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3. Ako uzivat’ Efmody

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik. Ak si
nie ste niecim isty, obrat’te sa na nich.

O spravnej pociatocnej davke lieku Efmody rozhodne vas lekar a potom davku podl'a potreby upravi v
zavislosti od zadvaznosti vasho ochorenia, od toho, ako dobre odpovedate na liecbu lickom Efmody, a
akychkol'vek zmien vasho stavu, pomocou krvnych testov na meranie i€¢inku na nadoblic¢ky a tiez na
kontrolu hladiny sodika a draslika v krvi. PoCas choroby, v Case pred operaciou a pocas vazneho
zatazenia vas lekar moze poziadat, aby ste uzivali iné kortikosteroidné lieky namiesto lieku Efmody
alebo ako doplnok tohto lieku.

Pociato¢na denna davka sa moze rozdelit’ na 2 davky, pricom dve tretiny az tri Stvrtiny vasej dennej
davky uzijete vecer pred spanim a zvysok rano.

Ranna davka lieku Efmody sa ma brat’ po prebudeni a veCerna davka sa ma uzit’ pred spanim.

Pouzitie u deti
O bezpecnosti a ucinnosti lieku Efmody u deti mladsich ako 12 rokov nie st k dispozicii ziadne udaje.
Pre deti mladsie ako 12 rokov su k dispozicii iné lieky s obsahom hydrokortizonu.

Ako uZivat’ tento liek
Kapsuly prehltnite s vodou.
Kapsuly nezujte, pretoze by tym mohlo déjst’ k zmenam v uvolniovani lieku.

Ak uZijete viac lieku Efmody, ako mate
Ak uzijete viac lieku Efmody, ako mate, o najskor sa obrat’te na svojho lekara alebo lekarnika pre
dalsie pokyny.

Ak zabudnete uzit’ Efmody
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete.

Ak prestanete uzZivat’ Efmody
Neprestavajte uzivat’ Efmody, kym sa neporadite so svojim lekarom. Néhle vysadenie lieku by mohlo
kratko po vysadeni viest’ k adrenalne;j krize.

AK sa zacnete citit’ zle

Informujte svojho lekara alebo lekarnika ak ochoriete, trpite vaznym stresom, zranite sa alebo
planujete podstipit’ operaciu, pretoze lekdr vam méze odporucit’, aby ste nahradili Efmody inym
kortikosteroidnym liekom, alebo ho zacali uzivat’ spolo¢ne s lickom Efmody (pozri Cast’ 2).

Ak uZijete prili§ vela liecku Efmody

Otrava alebo smrt’ spdsobena uzitim velkej davky lieku Efmody je zriedkava. Okamzite v§ak
informujte svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Co najskér informujte svojho lekara o ktoromkol'vek z nasledujiicich vedPajsich u¢inkov:
Zavazné vedPajSie Gcinky:

- Ak sa u vas po uziti liecku Efmody vyskytne akakol'vek reakcia ako opuch alebo dychavi¢nost,
ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ¢o najskor o tom informujte svojho lekara, pretoze to mézu
byt prejavy zavaznej alergickej reakcie (anafylaktoidnej reakcie) (pozri Cast’ 2).

- Casto boli hlasené priznaky adrenalnej krizy a adrenalnej insuficiencie (mozu postihovat az 1
z 10 0s6b). Ak uzijete menej hydrokortizonu, ako potrebujete, mézete vam byt vel'mi zle. Ak je
vam zle a najmé ak zacnete vracat, okamzite informujte svojho lekara, pretoze mozete
potrebovat’ viac hydrokortizénu alebo injekciu hydrokortizonu.

DalSie vedlajsie uéinky:

Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0séb)
- Unava

Casté (mézu postihovat az 1 z 10 0s6b)

- Bolest’ (hornej ¢asti) brucha

- Pocit nevol'nosti (nauzea)

- Hnacka

- Strata energie alebo slabost’ (asténia)

- Zmnozené tukové tkanivo

- Zmeny krvnych testov hladiny draslika (hypokaliémia alebo nizka hladina draslika)

- Zmeny krvnych testov hladiny testosteronu (zniZzena alebo zvySend hladina testosteronu v krvi)

- Zmeny krvnych testov hladiny lipoproteinov s nizkou hustotou (zvySena hladina LDL-
cholesterolu)

- Zmeny krvnych testov funkcie obli¢iek (zvySena hladina reninu)

- Zvysenie hmotnosti (zvySenie hmotnosti vratanie neobvyklého narastu hmotnosti)

- Znizena chut do jedla

- Zvysena chut’ do jedla

- Zmeny krvnych testov hladiny glukézy, zvySend hladina nala¢no (porucha hladiny glukézy
nala¢no)

- Bolesti kibov (artralgic)

- Unava alebo slabost’ svalov (svalova inava, svalova slabost)

- Svalova bolest’ a bolest’ noh (myalgia, bolest’ v koncatine)

- Bolest’, necitlivost’, mravéenie alebo zmena citlivosti palca alebo prstov v désledku opuchu
zapastia (syndrom karpalneho tunela s hypestéziou alebo parestéziou)

- Zévraty

- Bolest’ hlavy

- Nezvycajné sny

- Depresivna nalada

- Nespavost alebo tazkosti so spankom (insomnia alebo porucha spanku)

- Pocity podrazdenosti, zlej nalady alebo stresu (podrazdenost’, stres)

- Akné

- Rast chlpov (hirzutizmus)
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Menej casté (mozu postihovat 1 zo 100 0séb)
- Lahka tvorba modrin (nachylnost’ k tvorbe modrin)
- Telesné znaky spojené s Cushingovym syndrémom (cushingoidny vzhl'ad)
- Opuch ruk, n6éh alebo chodidiel (periférny edém)
- Opuch tvare alebo tela (opuch)
- Pocit smidu (sméd)
- Infekcie nechtov na rukach alebo na nohach, vratane koze na okraji nechtu (paronychia)
- Rednutie kosti (znizenie hustoty kosti)
- Zmeny krvnych testov hladiny glukézy (zvySena hladina cukru v ktorejkol'vek dobe)
- Zmeny krvnych testov tvorby kosti (zniZena hladina osteokalcinu)
- Zmeny krvnych testov funkcie obli¢iek (znizena hladina reninu)
- Menej casté mocenie (zniZzeny vydaj mocu)
- ZadrZovanie vody (zadrZzovanie tekutin)
- Zvysena hladina inzulinu v krvi (hyperinzulinémia)
- Pocit ospalosti alebo nadmerna ospalost’ (somnolencia)
- Silna menstruacia (silné menstruaéné krvacanie)
- Nepravidelna menstruacia (nepravidelné menstruacéné krvacanie)
- Nadmerné potenie (hyperhidréza)
- Jazvic¢ky na povrchu pokozky (kozné strie)
- Zvyseny krvny tlak

Nezndame (Castost nemozno odhadnut z dostupnych idajov)
Nedostato¢né mnozstvo kortizolu v krvi, vratane adrenalnej krizy (adrenalna insuficiencia vratane
akutnej adrenokortikalnej insuficiencie)

Dlhodoba lie¢ba hydrokortizonom moze znizit' hustotu kosti. Lekar bude sledovat’ vase kosti (pozri
Cast’ 2).

Lud’om, ktori potrebuju lie¢bu steroidmi, mdze hrozit’ vyssie riziko srdcového ochorenia. Lekar bude
sledovat’ stav vasho srdca.

Dlhodoba liecba hydrokortizonom méze ovplyvnit rast u deti alebo mladeze. Lekar bude sledovat’ rast
u mladych l'udi. U niektorych deti s kongenitalnou adrenalnou hyperplaziou liecenych
hydrokortizénom moéze dojst’ k skorSej puberte nez sa oakéava. Lekér bude sledovat’ vas vyvoj (pozri
Cast’ 2).

Dalej boli hlasené nasledujuce vedrajsie G¢inky pri inych liekoch obsahujucich hydrokortizon
podavanych pri inych indikaciach ako substitu¢na liecba nedostato¢nosti nadobliciek vo vyssich
davkach (frekvencia nezname).

Poruchy imunitného systému

Aktivacia uz existujucich infekcii (tuberkuléza, hubové a virusové infekcie vratane herpetickej
infekcie).

Endokrinné ochorenia

Diabetes mellitus (cukrovka).

Psychické ochorenia

Euforia (pocit nadmerne dobrej nalady) a psychdza (strata kontaktu s realitou, halucinacie).
Ochorenia oka

Zvyseny vnutroo¢ny tlak (v oku) a katarakta.

Ochorenia traviaceho traktu

Dyspepsia (porucha travenia) a zhorsenie existujiceho zalido¢ného vredu.

Ochorenia koze a podkozného tkaniva

Zhorsené (pomalé) hojenie ran.

Ochorenia kostrovej a svalovej ststavy a spojivového tkaniva

Osteopordza (rednutie kosti) so spontannymi zlomeninami.
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Hlasenie vedPajSich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

Vedlajsie t€inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Efmody

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fT'asi a Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v povodnom obale.
Frasu udrziavajte dokladne uzatvorenil na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co liek Efmody obsahuje
- Liecivo je hydrokortizon.
o Efmody 5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim: kazd4 kapsula s riadenym
uvolnovanim obsahuje 5 mg hydrokortizonu
o Efmody 10 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvol'novanim: kazda kapsula s riadenym
uvolnovanim obsahuje 10 mg hydrokortizonu
- Dalsie zlozky su:

Granulat
- mikrokrystalicka celuldza, povidon, kopolymér kyseliny metakrylovej a metylmetakrylatu,
mastenec a dibutyl-sebakat.

Kapsula
zelatina.

Efmody 5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolniovanim (bielo-modré)
Oxid titani¢ity (E 171) a indigotin (E 132)

Efmody 10 mg tvrdeé kapsuly s riadenym uvoliiovanim (bielo-zelené)
Oxid titani¢ity (E 171), indigotin (E 132) a ZIty oxid zelezity (E 172)

Potlacovy atrament
Potlacovy atrament na kapsuliach obsahuje Selak, ¢ierny oxid zelezity (E 172), propylénglykol
a hydroxid draselny
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Ako vyzera Efmody a obsah balenia

- Efmody 5 mg tvrdé¢ kapsuly s riadenym uvolilovanim
Jedna kapsula (asi 19 mm dlha) s nepriehl'adnym modrym vrchnakom a nepriehl'adnym bielym
telom oznacenym ,,CHC 5mg* obsahuje biely az sivobiely granulat.

- Efmody 10 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim
Jedna kapsula (asi 19 mm dlha) s nepriehl'adnym zelenym vrchnakom a nepriehl'adnym bielym
telom oznacenym ,,CHC 10mg" obsahuje biely az sivobiely granulat.

Efmody sa dodava vo fTasiach z polyetylénu s vysokou hustotou s detskym bezpe¢nostnym
skrutkovacim uzaverom zabezpecenym proti neopravnenej manipulacii, s integrovanym vysusadlom.
Kazda fTasa obsahuje 50 tvrdych kapsul s riadenym uvolnovanim.

Velkosti balenia:
Skatul’ka obsahujuca 1 fl'asu s 50 tvrdymi kapsulami s riadenym uvoltiovanim.
Skatulka obsahujuca 2 fl'ase s 50 tvrdymi kapsulami s riadenym uvolfiovanim (100 kapsul).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Immedica Pharma AB

113 63 Stokholm

Svédsko

Vyrobca

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informdcie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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