ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Efmody 5 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Efmody 10 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Efmody 5 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Kazda kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda, zawiera 5 mg hydrokortyzonu.

Efmody 10 mg kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Kazda kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda, zawiera 10 mg hydrokortyzonu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Efmody 5 mg kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Kapsutka (o dtugosci okoto 19 mm) z niebieska, nieprzezroczysta zakretkg i biatym, nieprzezroczystym
korpusem z nadrukiem ,,CHC 5 mg”, zawierajaca biaty lub biatawy granulat.

Efmody 10 mg kapsuiki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Kapsulka (o dlugosci okoto 19 mm) z zielona, nieprzezroczysta zakretka i biatym, nieprzezroczystym
korpusem z nadrukiem ,,CHC 10 mg”, zawierajaca bialy lub biatawy granulat.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Efmody jest wskazany u mlodziezy w wieku od 12 lat i dorostych w nastepujacych przypadkach:

e Leczenie niewydolno$ci nadnerczy (ang. adrenal insufficiency, Al)
e Leczenie wrodzonego przerostu nadnerczy (ang. congenital adrenal hyperplasia, CAH)

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Leczenie powinien rozpoczyna¢ lekarz majacy do§wiadczenie w leczeniu Al i/lub CAH.

W terapii zastepczej dawka musi zosta¢ dobrana indywidualnie w zalezno$ci od odpowiedzi
poszczegdlnych pacjentow. Nalezy stosowaé najmniejszg mozliwg dawke.

Konieczne jest monitorowanie odpowiedzi klinicznej, a pacjentdow nalezy podda¢ Scistej obserwacji pod
katem objawow, ktore moga wymagaé¢ dostosowania dawki, w tym zmian stanu klinicznego
wynikajacych z remisji lub zaostrzen choroby, zmian st¢zenia elektrolitoéw, a zwlaszcza wystepowania
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hipokaliemii (patrz punkt 4.4) lub hiponatremii, indywidualnej reakcji na produkt leczniczy i wptywu
stresu (np. operacji, zakazenia, urazu) w przypadku CAH. Poniewaz produkt leczniczy ma posta¢ o
zmodyfikowanym uwalnianiu, do monitorowania odpowiedzi klinicznej nalezy stosowa¢ badania krwi,
dawke wieczorng nalezy dobra¢ na podstawie porannego badania krwi, a dawke poranng — na podstawie
badania krwi wykonywanego wczesnym popotudniem.

W okresach nasilonego wysitku fizycznego lub stresu psychicznego konieczne moze by¢ zwickszenie
dawki produktu leczniczego Efmody lub zastosowanie dodatkowego leku z hydrokortyzonem o

natychmiastowym uwalnianiu, zwlaszcza w godzinach popoludniowych badz wieczornych.

W przypadku jednoczesnego stosowania silnych induktoréw lub inhibitorow CYP3A4 nalezy rozwazy¢
dostosowanie dawki (patrz punkt 4.5).

Leczenie Al i CAH

Zalecana dawka zastepcza hydrokortyzonu to 10—15 mg/m* na dobe (CAH) i 8-10 mg/m” na dobe (inne
formy Al) u mtodziezy w wieku od 12 lat, u ktérej nie wystapito jeszcze zahamowanie wzrostu, oraz 15—
25 mg na dobe¢ u mtodziezy, u ktorej wystapito juz zahamowanie wzrostu, i u pacjentow dorostych z Al
lub CAH. U pacjentéw z resztkowym wewnatrzpochodnym wytwarzaniem kortyzolu wystarczajaca moze
by¢ mniejsza dawka.

W momencie rozpoczynania leczenia calkowita dawke dobowa nalezy podzieli¢ na dwie dawki —
wieczorem, w momencie pojscia spaé, nalezy stosowac od 2/3 do 3/4 dawki calkowitej, a pozostatg czgsé
przyjmowac rano. Dawkg nalezy nast¢pnie dostosowywac na podstawie indywidualnej odpowiedzi
pacjenta na leczenie.

Produkt Efmody mozna przyjmowac niezaleznie od positkow (patrz punkt 5.2).

Zmiana konwencjonalnego doustnego glikokortvkoidu na hydrokortyzon w formie kapsutek twardych o
zmodyfikowanym uwalnianiu

Zmieniajac u pacjenta lek stosowany w terapii zastepczej z innego doustnego hydrokortyzonu na produkt
Efmody, nalezy zastosowac¢ identyczng catkowita dawke dobowa, ale podzielong na dwie dawki —
wieczorem, w momencie pojscia spac, nalezy stosowaé od 2/3 do 3/4 dawki catkowitej, a pozostalg czgsé
przyjmowac rano.

Zmieniajac u pacjenta lek z innych glikokortykoidéw na hydrokortyzon w formie kapsutek twardych o
zmodyfikowanym uwalnianiu, nalezy zastosowac odpowiedni przelicznik i doktadnie monitorowac
odpowiedz pacjenta na leczenie.

Zmiana leku na hydrokortyzon w formie kapsulek twardych o zmodyfikowanym uwalnianiu w okresie
optymalizacji dawki moze wywota¢ objawy niedoczynnosci nadnerczy lub doprowadzi¢ do nadmiernego
uzupetienia niedoboru glikokortykoidow.

Nie zaleca si¢ dawki poczatkowej hydrokortyzonu przekraczajacej 40 mg na dobg.

Stosowanie w przypadku powaznych urazow, wspotistniejgcych schorzen lub okresow stresu

W powaznych sytuacjach konieczne jest natychmiastowe zwickszenie dawki, a zamiast podania
doustnego hydrokortyzonu nalezy zastosowac leczenie pozajelitowe (patrz punkt 4.4).

W mniej cigzkich przypadkach, gdy pozajelitowe podawanie hydrokortyzonu nie jest wymagane, w
okresie stresu fizycznego lub psychicznego nalezy podawa¢ dodatkowy produkt hydrokortyzonu o
natychmiastowym uwalnianiu (IRHC) w takiej samej catkowitej dawce dobowej jak w przypadku
produktu Efmody, podzielonej na trzy dawki (tj. podaje si¢ podwdjna catkowita dawke dobowa
hydrokortyzonu). Nalezy kontynuowac¢ leczenie produktem Efmody w zwyczajnym schemacie, aby



umozliwi¢ tatwy powrot do ustalonej dawki zastepczej hydrokortyzonu, gdy stosowanie dodatkowego
preparatu hydrokortyzonu nie bedzie juz dtuzej konieczne.

W przypadku dtugotrwatego zwigkszenia dawki dobowej hydrokortyzonu na skutek wydtuzajacych sie
okresoéw stresu lub choroby nalezy ostroznie odstawia¢ dodatkowy preparat hydrokortyzonu.

Pominiecie dawki

W przypadku pomini¢cia dawki produktu Efmody zaleca si¢ jak najszybsze przyjecie pominigtej dawki.

Szczegdlne grupy pacjentdw

Osoby w podesztym wieku

Dostepne sg ograniczone dane kliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu
Efmody u pacjentow w podesztym wieku (w wieku powyzej 65 lat) z Al lub CAH. Nie ma dostgpnych
danych dotyczacych pacjentow w wieku powyzej 75 lat.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek o nasileniu od tagodnego do umiarkowanego nie jest
wymagane dostosowanie dawki. U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek zaleca si¢
monitorowanie odpowiedzi klinicznej — konieczne moze by¢ dostosowanie dawki (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby o nasileniu od fagodnego do umiarkowanego nie jest
wymagane dostosowanie dawki. U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby zaleca si¢
monitorowanie odpowiedzi klinicznej — konieczne moze by¢ dostosowanie dawki (patrz punkt 4.4).

Dzieci

Nie sg dostepne dane kliniczne o bezpieczenstwie stosowania ani skutecznosci produktu Efmody u dzieci
w wieku ponizej 12 lat Dla dzieci w tej grupie wiekowej dostepne sg inne produkty lecznicze zawierajace
hydrokortyzon.

Dostepne sg ograniczone dane kliniczne o bezpieczenstwie stosowania ani skutecznosci produktu Efmody
u mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat.

W programie badan klinicznych 2 pacjentoéw w wieku < 18 lat leczono produktem Efmody z powodu
CAH. Ich odpowiedz byta porownywalna z odpowiedzig pacjentow w wieku > 18 lat.

Sposob podawania

Podanie doustne.

Kapsulki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu nalezy popija¢ woda, aby ich pozostatosci nie
zatrzymaty si¢ w jamie ustne;.

Kapsutek nie nalezy zu¢, poniewaz moze to zmieni¢ profil uwalniania leku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przetom nadnerczowy

U pacjentéw z rozpoznang niewydolnoscia nadnerczy lub CAH, ktorzy stosuja niewlasciwe dawki
dobowe lekow lub majg zwickszone zapotrzebowanie na kortyzol, moze doj$¢ do ostrej niewydolnosci
nadnerczy. Dlatego pacjenci powinni zna¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe ostrej niewydolno$ci
nadnerczy oraz przetomu nadnerczowego i by¢ §wiadomi konieczno$ci natychmiastowego zgloszenia si¢
po pomoc lekarskg w takich sytuacjach. Nagte przerwanie leczenia hydrokortyzonem wiaze si¢ z
ryzykiem wywotania przetomu nadnerczowego i zgonu.

W przypadku wystepowania przetomu nadnerczowego nalezy podawa¢ — zgodnie z aktualnymi
wytycznymi terapeutycznymi — duze dawki hydrokortyzonu pozajelitowo, najlepiej dozylnie, wraz z
roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do infuz;ji.

Stosowanie przed operacjami, w przypadku powaznych urazéw lub w przypadku wspolistniejacych
schorzen

Przed operacja anestezjolog musi zosta¢ poinformowany, ze pacjent przyjmuje lub uprzednio przyjmowat
kortykosteroidy.

Pozajelitowe podawanie hydrokortyzonu jest uzasadnione w trakcie przemijajacych epizodow choroby,
takich jak ciezkie zakazenia, w szczego6lnosci zapalenie zoladka i jelit z towarzyszacymi mu wymiotami
lub biegunka, wysoka goraczka o dowolnej etiologii Iub nasilony stres fizyczny, np. powazne wypadki
lub operacja w znieczuleniu ogdlnym. Jesli konieczne jest pozajelitowe podawanie hydrokortyzonu,
pacjenta nalezy leczy¢ w placoéwce wyposazonej w aparature do resuscytacji na wypadek wystapienia
przetlomu nadnerczowego.

W mniej cigzkich przypadkach, gdy pozajelitowe podawanie hydrokortyzonu nie jest konieczne, takich
jak zakazenia o charakterze innym niz cig¢zki, umiarkowana goragczka o dowolnej etiologii i sytuacje
stresowe, np. mniejsze zabiegi operacyjne, nalezy mie¢ na wzgledzie ryzyko wystapienia ostrej
niewydolno$ci nadnerczy.

Zakazenia

Ryzyko wystapienia zakazenia nie powinno by¢ wyzsze w trakcie stosowania dawki zastepczej
hydrokortyzonu, ale wszystkie przypadki zakazen nalezy traktowac powaznie i na wczesnym etapie
rozpoczac¢ podawanie zwickszonej dawki steroidu (patrz punkt 4.2). U pacjentéw z Al lub CAH istnieje
ryzyko wystapienia zagrazajacego zyciu przetomu nadnerczowego w trakcie zakazenia, w zwiazku z
czym nalezy skrupulatnie obserwowac pacjentdow pod katem zakazenia i na wczesnym etapie korzystac z
porady specjalisty.

Immunizacja

Schematy leczenia kortykosteroidami w przypadku osob z Al lub CAH nie powoduja immunosupresji, w
zwiazku z czym nie stanowia przeciwwskazania do podawania zywych szczepionek.

Dzialania niepozadane terapii zastepczej kortykosteroidami

Wigkszos$¢ dziatan niepozadanych kortykosteroidéw zalezy od dawki i czasu trwania ekspozycji. W
zwigzku z tym prawdopodobienstwo wystgpienia dziatan niepozadanych jest mniejsze podczas
stosowania kortykosteroidow jako terapii zastepczej. Wysokie (wyzsze niz fizjologiczne) dawki
hydrokortyzonu moga spowodowaé wzrost cisnienia krwi, zatrzymywanie soli i wody oraz zwigkszone
wydalanie potasu.

Dhugotrwale leczenie wyzszymi niz fizjologiczne dawkami hydrokortyzonu moze doprowadzi¢ do
wystgpienia objawow klinicznych przypominajacych zespot Cushinga ze zwigkszong otytoscia, otytoscia
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brzuszna, nadci$nieniem t¢tniczym i cukrzyca, co z kolei prowadzi do zwickszonego ryzyka
zachorowalno$ci i umieralnos$ci z przyczyn sercowo-naczyniowych.

Nalezy poinformowac pacjentow o objawach cukrzycy i koniecznosci zgloszenia si¢ do lekarza w razie
ich wystapienia.

Wszystkie glikokortykoidy powoduja zwigkszenie wydalania wapnia i ograniczajg szybko$¢ przebudowy
koséca. Dlugoterminowa terapia zastepcza glikokortykoidami moze wigc zmniejszaé gestos¢é mineralng
ko$éca (patrz punkt 4.8).

Nalezy ostrzec pacjentow, ze u 0sob dorostych w trakcie stosowania dawek zastepczych hydrokortyzonu
obserwowano potencjalnie cigzkie psychiatryczne dziatania niepozadane: eufori¢, mani¢, psychozg z
omamami i majaczeniem (patrz punkt 4.8). Objawy pojawiaja si¢ zazwyczaj w ciagu kilku dni lub
tygodni od rozpoczgcia leczenia. Ryzyko moze by¢ wigksze w przypadku stosowania duzych dawek /
ekspozycji ogdlnoustrojowej (patrz takze punkt 4.5), chociaz poziomy dawki nie pozwalajg przewidzie¢
wystapienia, rodzaju, cigzkosci ani czasu trwania dziatan. Wiekszo$¢ dziatan ustepuje po zmniejszeniu
dawki lub odstawieniu leku, jednak konieczne moze by¢ leczenie ukierunkowane. Nalezy zalecic¢
pacjentom, by w przypadku pojawienia si¢ niepokojacych objawow o charakterze psychologicznym,
szczegodlnie w przypadku podejrzenia obnizenia nastroju lub mysli samobojczych, zgtosili si¢ do lekarza.
Ponadto pacjenci powinni zdawaé sobie sprawe z mozliwo$ci wystgpienia zaburzen psychicznych w
trakcie zmniejszania dawki lub odstawiania steroidow ogolnoustrojowych badz bezposrednio po tym,
jednak takie dzialania sg rzadko zglaszane.

U pacjentéw przyjmujacych kortykosteroidy rzadko dochodzito do reakcji anafilaktoidalnych — w razie
wystapienia objawow reakcji anafilaktoidalnych pacjenci powinni natychmiast zglosié¢ si¢ po pomoc

medyczng (patrz punkt 4.8).

Zaburzenia gastroparetyczne i perystaltyki

Hydrokortyzon w kapsutkach twardych o zmodyfikowanym uwalnianiu nie jest zalecany do stosowania u
pacjentow ze wzmozong perystaltyka, tj. wystepujaca przewlekle biegunka, ze wzgledu na ryzyko
zmienionej ekspozycji na kortyzol. Dane na temat stosowania u pacjentow ze zdiagnozowang
gastroparezg lub chorobami/zaburzeniami powodujacymi spowolnienie perystaltyki nie sg dostgpne. U
pacjentéw z takimi schorzeniami nalezy monitorowa¢ odpowiedz kliniczng.

Opdznienie wzrostu

Kortykosteroidy moga powodowa¢ opoznienie wzrostu w okresie dziecigcym i nastoletnim; efekt ten
moze by¢ nieodwracalny. Leczenie nalezy ograniczy¢ do minimalnej dawki niezbgdnej do uzyskania
pozadanej odpowiedzi klinicznej, a gdy zmniejszenie dawki jest mozliwe, redukcja powinna by¢
stopniowa. Nadmierny przyrost masy ciata przy zmniejszonej szybkosci wzrostu lub inne objawy
przedmiotowe badz podmiotowe zespotu Cushinga wskazujg na nadmierne dawki glikokortykoidow
stosowanych w terapii zast¢pczej. U dzieci konieczne jest prowadzenie czg¢stych ocen wzrostu, pomiarow
ci$nienia krwi i ocen stanu ogoélnego.

Przyspieszone dojrzewanie piciowe

U mtodziezy z CAH moze wystgpowac przyspieszone dojrzewanie ptciowe. Pacjentow nalezy doktadnie
monitorowac, a w przypadku wystapienia objawdw wczesnego rozwoju ptciowego lub przyspieszonego
dojrzewania ptciowego nalezy rozwazy¢ zwigkszenie dawki. Zaleca si¢ doktadne, regularne
monitorowanie leczonej mtodziezy i dostosowywanie dawki na podstawie indywidualnej odpowiedzi
pacjenta na leczenie.

Zaburzenia wzroku

W przypadku ogdélnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidow moga by¢ zgtaszane
zaburzenia wzroku. Jesli pacjent zgtasza takie objawy jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia wzroku,
nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktérych moga
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zalicza¢ si¢ za¢ma, jaskra lub choroby rzadkie, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza, ktore byty
zglaszane w przypadku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidow.

Hipokaliemia

Leczenie Al 1 CAH czegsto wymaga stosowania dodatkowego leczenia mineralokortykosteroidami. Nalezy
monitorowa¢ stezenie potasu (patrz punkty 4.5 1 4.8).

Ostrzezenie dotyczace ptodnosci

Zar6wno u mezczyzn, jak i kobiet z obnizong ptodnoscia z powodu CAH plodno$¢ moze zostaé
przywrocona niedtugo po rozpoczeciu leczenia produktem Efmody, co moze prowadzi¢ do
nieoczekiwanych cigz. Na poczatku leczenia produktem Efmody pacjentéw nalezy poinformowac o
mozliwosci przywrocenia ptodnosci, aby byli oni w stanie okresli¢, czy konieczne jest stosowanie metody
antykoncepcyjnej (patrz punkt 4.6).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Hydrokortyzon jest metabolizowany przez cytochrom P450 3A4 (CYP3A4). W zwiazku z tym
jednoczesne podawanie produktow leczniczych, ktére sg inhibitorami lub induktorami CYP3 A4, moze
prowadzi¢ do niepozadanych zmian stezenia hydrokortyzonu w surowicy i wiaza¢ si¢ z ryzykiem
wystapienia dzialan niepozadanych, szczegélnie przelomu nadnerczowego. Mozna zaktada¢ koniecznosé
dostosowania dawki w przypadku stosowania takich produktow leczniczych, a pacjentow nalezy $cisle
monitorowac.

Produkty lecznicze indukujace CYP3 A4, wymagajgce potencjalnego zwigkszenia dawki produktu
Efmody, obejmuja w szczegoélnosci:

- leki przeciwdrgawkowe: fenytoing, karbamazeping i okskarbazeping;
- antybiotyki: ryfampicyne i ryfabutyne;

- barbiturany, obejmujace fenobarbital i prymidon;

- przeciwretrowirusowe produkty lecznicze: efawirenz i newiraping;

- ziotlowe produkty lecznicze, jak ziele dziurawca.

Produkty/substancje lecznicze hamujace CYP3A4, wymagajace potencjalnego zmniejszenia dawki
hydrokortyzonu, obejmujg w szczegdlnosci:

- leki przeciwgrzybicze: itrakonazol, pozakonazol, worykonazol;
- antybiotyki: erytromycyne i klarytromycyne;

- przeciwretrowirusowe produkty lecznicze: rytonawir;

- sok grejpfrutowy;

- lukrecje.

Kortykosteroidy wykazuja dzialanie antagonistyczne wzgledem pozadanego dziatania produktow
leczniczych zmniejszajacych stgzenie cukru we krwi, w tym insuliny.

Produkty/substancje lecznicze wplywajace na rownowagg elektrolitowa moga zwigkszac ryzyko
hipokaliemii u pacjentdw przyjmujacych produkt leczniczy Efmody. Do takich produktow/substancji
nalezg: diuretyki hipokaliemiczne, pobudzajace srodki przeczyszczajace, mineralokortykosteroidy
(fludrokortyzon), tetrakozaktyd, amfoterycyna B podawana dozylnie i lukrecja.



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ciaza

Hydrokortyzon przenika przez bariere krew—tozysko. Hydrokortyzon jest preferencyjnie metabolizowany
przez 11BHSD2 tozyska do postaci nieaktywnego kortyzonu, co zmniejsza ekspozycj¢ u ptodu. Nic nie
wskazuje na szkodliwy wptyw na ptdd stosowanej przez kobiety w cigzy terapii zastepczej
hydrokortyzonem. Hydrokortyzon w terapii zastepczej moze by¢ stosowany w czasie cigzy.

Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wplyw kortykosteroidow na rozrodczo$¢ (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia

Hydrokortyzon przenika do mleka ludzkiego. Jednak dawki hydrokortyzonu stosowane w terapii
zastgpczej prawdopodobnie nie maja klinicznie istotnego wptywu na karmione piersia
noworodki/niemowleta. Hydrokortyzon stosowany w terapii zastepczej moze by¢ przyjmowany w czasie
karmienia piersig.

Plodnosé

Zar6wno u mezczyzn, jak i kobiet z obnizong ptodnoscia z powodu CAH ptodno$é moze zostaé
przywrocona niedtugo po rozpoczeciu leczenia produktem Efmody. U kobiet obnizenie poziomu 17-OH
progesteronu i androstendionu doprowadzi do odpowiedniego spadku poziomu progesteronu i
testosteronu, co moze spowodowaé powro6t krwawienia miesigczkowego i (lub) ptodnosci (patrz punkt
4.4).

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt Efmody wywiera niewielki wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
(patrz punkt 4.8). Zglaszano przypadki zmeczenia i zawrotéw glowy. Nieleczona niewydolnosé¢
nadnerczy lub niewlasciwa terapia zastgpcza moga negatywnie wptywaé na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

W tym punkcie omoéwiono dziatania niepozadane produktu Efmody zgltoszone w programach badan
klinicznych dotyczacych Al i CAH oraz w ramach nadzoru po wprowadzeniu leku do obrotu .

W programach badan klinicznych dotyczacych Al i CAH zgloszono 284 dziatania niepozadane u 203
pacjentoéw leczonych produktem Efmody. Bardzo czgsto zgtaszano zmeczenie, ktore dotykato 11,3%
pacjentow. Czesto zglaszano bole glowy (5,4%) i zawroty glowy (4,9%). Najczestszymi dziataniami
niepozadanymi obserwowanymi wylacznie w programie badan klinicznych dotyczacych CAH sa:
zwigkszenie masy ciata (6,9%), zwigkszone taknienie (4,8%), zmniejszone taknienie (4,1%), oslabienie
(4,1%), bezsennos¢ (4,1%) 1 zespot kanatu cie$ni nadgarstka (2,8%). U niektorych pacjentdow dziatania
niepozadane moga ustapi¢ po dostosowaniu dawki/optymalizacji dawki (patrz punkt 4.2). W
dhugoterminowym badaniu przedluzonym DIUR-006 zgloszono dwa powazne dziatania niepozadane w
postaci hipokaliemii (2,2%) u pacjentéw przyjmujacych mineralokortykosteroidy.

Zdarzenia zwigzane z niewydolno$cig nadnerczy, w tym zdarzenia ostre, odnotowano u 7,9%
uczestnikow badania klinicznego bez przypisania przyczyny. Ostre przypadki niewydolno$ci nadnerczy
odnotowano u pacjentow z CAH jako dziatania niepozadane po wprowadzeniu produktu Efmody do
obrotu.



Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane zglaszane w odniesieniu do produktu Efmody w zbiorczej populacji (n = 203) w
programie badan klinicznych dotyczacych CAH i Al oraz w ramach nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
przedstawiono w ponizszej tabeli. Cz¢sto$¢ wystepowania zdefiniowano w nastgpujacy sposéb: bardzo
czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do
< 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000) Iub nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych). W kazdej grupie czestosci wystepowania dziatania niepozgdane przedstawiono w kolejnosci

malejacej wedlug ciezkosci.

Tabela 1. Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladow i
narzadéw MedDRA

Zdarzenie

Czestosé

Zaburzenia krwi 1 uktadu
chlonnego

Zwickszona tendencja do powstawania
siniakoéw

Niezbyt czgsto

Zaburzenia endokrynologiczne

Niewydolnos¢ kory nadnerczy, w tym
zdarzenia o charakterze ostrym'

Nieznana

Wyglad cushingoidalny

Niezbyt czgsto

Zaburzenia zotadka i jelit

Bol w nadbrzuszu
Biegunka
Nudnosci

Czesto

Zaburzenia ogodlne i stany w
miejscu podania

Zmgczenie

Bardzo czesto

Astenia
Zwiekszenie ilosci tkanki thuszczowej

Czesto

Obrzek obwodowy
Obrzek
Pragnienie

Niezbyt czgsto

Zakazenia i zarazenia
pasozytnicze

Zanokcica

Niezbyt czgsto

Badania diagnostyczne

Zmniejszenie stezenia potasu we krwi
Zmniejszenie stezenia testosteronu we
krwi

Zwigkszenie stezenia testosteronu we
krwi

Zwickszenie stezenia lipoprotein o
niskiej gestosci

Wzrost aktywnosci reniny

Przyrost masy ciata

Czgsto

Zmniejszenie gestosci kosci
Zmniejszenie stezenia osteokalcyny
Spadek aktywno$ci reniny
Zmniejszenie ilo§ci oddawanego moczu

Niezbyt czgsto

Zaburzenia metabolizmu 1
odzywiania

Nieprawidtowy przyrost masy ciala
Zmniejszone taknienie

Zwigkszone taknienie

Zaburzenia stezenia glukozy na czczo

Czesto

Zwickszenie stezenia glukozy we krwi
Zatrzymywanie ptynow
Hiperinsulinemia

Hiperlipidemia

Niezbyt czgsto




Zaburzenia mig§niowo- Bole stawow Czesto
szkieletowe i tkanki tgcznej Zmgczenie migSniowe
Oslabienie mies$ni
Mialgia

Bol konczyn
Zaburzenia uktadu nerwowego Zespot ciesni kanatu nadgarstka Czesto
Zawroty glowy
Bol glowy
Hipestezja
Paraestezja
Senno$é¢ Niezbyt czgsto

Zaburzenia psychiczne Nietypowe sny Czesto
Obnizony nastroj
Bezsenno$¢
Drazliwos$¢
Zaburzenia snu
Stres

Zaburzenia uktadu rozrodczego i | Obfite krwawienie menstruacyjne Niezbyt czgsto
piersi Nieregularna mesntruacja
Zaburzenia skoéry i tkanki Tradzik Czesto
podskorne;j Hirsutyzm
Hiperhydroza¢ Niezbyt czgsto
Rozstepy
Zaburzenia naczyniowe Nadci$nienie tetnicze Niezbyt czgsto

! Czesto$¢ oparta na raportach po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Pacjentéw z niewydolnoscia nadnerczy nalezy monitorowac pod katem ostrej niewydolnosci nadnerczy i
bezzwlocznie poddac leczeniu (patrz punkty 4.2 i 4.4).

U pacjentéw otrzymujacych kortykosteroidy wystepowaty rzadkie przypadki reakcji anafilaktoidalnych,
szczegoblnie u pacjentéw z uczuleniami na produkty lecznicze w wywiadzie.

Stwierdzono, ze w historycznych kohortach 0s6b dorostych leczonych od wieku dziecigcego z powodu
Al i CAH wystgpuja obnizona gesto$¢ mineralna ko$éca i zwigkszony odsetek ztaman (patrz punkt 4.4)
— nie wiadomo, czy te dzialania wystepujg takze w przypadku leczenia hydrokortyzonem w ramach
obecnych schematow terapii zastepczej.

Stwierdzono w wywiadzie, ze w kohortach os6b dorostych leczonych od wieku dziecigcego z powodu Al
i CAH wystepuje podwyzszone (wzglgdem ogoétu populacji) ryzyko chordb sercowo-naczyniowych i
mozgowo-naczyniowych — nie wiadomo, czy te dzialania wystepuja takze w przypadku leczenia
hydrokortyzonem w ramach obecnych schematow terapii zastepczej.

Dzieci i mlodziez

W programie rozwoju klinicznego produktu Efmody uczestniczyta ograniczona liczba dzieci i mtodziezy.
Hydrokortyzon byt stosowany u dzieci i mtodziezy od ponad 60 lat, a jego profil bezpieczenstwa
stosowania w tej populacji jest zblizony do profilu obserwowanego u 0s6b dorostych. U dzieci leczonych
hydrokortyzonem z powodu CAH obserwowano opdznienie wzrostu, ktore moze by¢ wywotane zaro6wno
przez samg chorobe, jak i przez hydrokortyzon. U dzieci i mtodziezy leczonych hydrokortyzonem z
powodu CAH obserwowano przyspieszone dojrzewanie ptciowe zwigzane z nadmiernym wytwarzaniem
androgenow przez nadnercza (patrz punkt 4.4).
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania wymienionego w

zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Doniesienia o ostrych dziataniach toksycznych lub przypadkach zgonu po przedawkowaniu
hydrokortyzonu sa rzadkie. Brak dostepnej odtrutki. Leczenie jest prawdopodobnie niewskazane w
przypadku reakcji spowodowanych przewlektym zatruciem, chyba ze u pacjenta wystepuje schorzenie,
ktére moze sprawic, ze bedzie on niezwykle podatny na niekorzystne dziatania hydrokortyzonu. W takim
przypadku nalezy zastosowac niezbedne leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania uktadowego; glikokortykoidy. Kod ATC:
H02AB09

Mechanizm dziatania

Hydrokortyzon jest glikokortykoidem. Glikokortykoidy wywoluja wiele dziatan w roznych tkankach
przez oddzialywanie na wewnatrzkomorkowe receptory steroidow.

Dzialanie farmakodynamiczne

Hydrokortyzon jest glikokortykoidem i syntetycznym odpowiednikiem wytwarzanego endogennie
kortyzolu. Glikokortykoidy to steroidy kory nadnerczy, wystepujace zaro6wno naturalnie, jak i
syntetyczne, ktore sg tatwo wchianiane z przewodu pokarmowego. Kortyzol jest gtownym
kortykosteroidem wydzielanym przez kor¢ nadnerczy. Naturalnie wystepujace glikokortykoidy
(hydrokortyzon i kortyzon), ktére majg takze wlasciwos$ci zatrzymywania soli, sg stosowane w terapii
zastepcze] w stanach niedoczynnosci kory nadnerczy. Sg réwniez stosowane ze wzgledu na silne
dziatanie przeciwzapalne w zaburzeniach wielu uktadow narzadow. Glikokortykoidy powoduja silne i
zroéznicowane efekty metaboliczne. Dodatkowo modyfikuja odpowiedzi odporno$ciowe organizmu na
roézne bodzce.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

CAH

W badaniu z podwojnie $lepg proba i podwojnym placebo (DIUR-014) z udziatem 53 uczestnikow z
CAH (niedoborem 21-hydroksylazy) losowo przydzielono uczestnikéw do grupy otrzymujacej dwa razy
dziennie Efmody lub dwa razy na dob¢ hydrokortyzon o natychmiastowym uwalnianiu (IRHC) po 4
tygodniach stosowania 30 mg IRHC na dob¢. W momencie rozpoczg¢cia badania (randomizacja) 28,6%
uczestnikéw przydzielonych do grupy leczonej IRHC bylto pod kontrolg biochemiczng w poréwnaniu z
52,0% uczestnikoéw przydzielonych do grupy leczonej produktem Chronocort. Po randomizacji u
uczestnikow zastosowano zaslepienie dostosowania dawki podczas 3 wizyt, na ktérych zmniejszano
dawke (o 5 mg podczas kazdej wizyty), jesli wartos¢ 17-OHP wynosita <300 ng/ i A4 <150 ng/dl u
mezezyzn i <200 ng/dl u kobiet. Réznica miedzy leczeniem produktem Chronocort a produktem IRHC u
uczestnikow wykazujacych odpowiedz biochemiczng wyniosta 84,0% w poréwnaniu z 14,3% w 10.
tygodniu i 72,0% w poréwnaniu z 17,9% w 16. tygodniu. Po 28 tygodniach badania wigcej uczestnikow
wykazato odpowiedz biochemiczng w przypadku leczenia produktem Efmody (40,0%) w porownaniu z
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17-OHP nmol/I

leczeniem produktem IHRC (14,3%) (p=0,015). Pacjentow z odpowiedzig biochemiczng zdefiniowano
jako pacjentéw, u ktorych stezenie 17-OHP o godz. 08:00 wynosito < 1200 ng/dl (36,4 nmol/l) a stezenie
A4 o godz. 08:00 wynosito < 150 ng/dl (5,2 nmol/l) w przypadku mezczyzn lub < 200 ng/dl (7,0 nmol/l)
w przypadku kobiet oraz przyjmujacych catkowita dobowg dawke hydrokortyzonu po 28 tygodniach
randomizowanego leczenia nieprzekraczajaca 25 mg (jesli uczestnik byt pod kontrolg biochemiczna w
punkcie wyjsciowym) lub nieprzekraczajacg 30 mg (jesli uczestnik nie byt pod kontrolg biochemiczng w
punkcie wyjsciowym, Ogolnie rzecz biorac, uczestnicy przyjmowali nizsza $rednig dobowg dawke po
leczeniu produktem Efmody (20,2 mg) w poréwnaniu z leczeniem produktem IRHC (26,0 mg) (p <
0,001).

W otwartym badaniu (DIUR-005) z udzialem 122 uczestnikow z CAH (niedoborem 21-hydroksylazy),
randomizowanych do otrzymywania produktu Efmody badz kontynuowania leczenia zgodnego ze
standardem postepowania, z zaslepieniem dostosowywania dawki i regularnymi profilami nocnymi, nie
uzyskano pierwszorzgdowego punktu koncowego dotyczacego wyzszosci (superiority) zmiany migdzy
punktem wyj$ciowym a 24 tygodniami w zakresie $redniej 24-godzinnego profilu wskaznika odchylenia
standardowego (SDS) w przypadku 17-hydroksyprogesteronu (17-OHP). Odsetek pacjentow z
kontrolowanym stezeniem 17-OHP (<36 nmol/l) o godz. 9.00 wynosit 50% w punkcie wyjsciowym, a po
24 tygodniach — 91% w kohorcie produktu Efmody i 71% w kohorcie standardowego leczenia. U
pacjentow stosujacych produkt Efmody nie wystepowaly przetomy nadnerczowe (w poréwnaniu z 3
pacjentami w grupie kontrolnej), a liczba epizodéw dni chorobowych, gdy konieczne byto zwigkszenie
dawki z powodu stresu, byta nizsza (26 vs 36 w grupie kontrolnej) mimo zgtaszania wigkszej liczby
epizodow wspdlistniejacych zakazen lub probleméw z przewodem pokarmowym.

Wykres 1. Srednia geometryczna 24-godzinnego profilu stgzenia 17-OHP na koncu badania po 24
tygodniach intensywnego leczenia albo produktem Efmody (wypehione kotka), albo standardowego
leczenia (puste kotka)

301

20-
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1 I 1 1 1 I 1
15:00 19:00 23:00 03:00 07:00 11:00 15:00

O Standardowy glikokortykoid, 24

@ .
tygodnie Produkt Efmody, 24 tygodnie

W przedtuzeniu badania bezpieczenstwa stosowania z udziatem 91 pacjentdw, z dostosowywaniem dawki
przez badaczy (DIUR-006), wystepowato zmniejszenie dawek, mediana dawki dobowej produktu
Efmody po 18 miesigcach (n = 50) wynosita 20 mg (zmiana wzgledem mediany wyjsciowej dawki
dobowej wynoszacej 30 mg), a stezenie 17-OHP pozostawato w wyznaczonym klinicznie zakresie
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optymalnym, przy czym st¢zenie androstendionu miescito si¢ w zakresie referencyjnym dla osoby
zdrowej lub byto ponizej tego zakresu.

Al

W badaniu krzyzowym z podwdjnie Slepg proba i podwojnym placebo, obejmujacym piecédziesigciu
osmiu uczestnikow z pierwotna niewydolnoscia nadnerczy, porownano skutecznosc¢, bezpieczenstwo i
tolerancje produktu Efmody podawanego dwa razy na dobg oraz produktu Plenadren podawanego raz na
dobe w okresie leczenia trwajacym do dwdch miesigcy, podzielonym na dwa 4-tygodniowe okresy
leczenia. Kolejnos¢ leczenia byta losowa. Pod koniec 4-tygodniowego okresu leczenia (okres 11 2)
mediana stezenia kortyzolu w surowicy byta wyzsza o godz. 07:00 w przypadku leczenia produktem
Efmody (417,0 nmol/l) w poréwnaniu z leczeniem produktem Plenadren (6,04 nmol/l).

Wykres przedstawiajacy profile dziennych wartosci kortyzonu w $linie od godziny 7 do 22 w réznych
grupach pacjentow przedstawiono na rysunku 2.

°0=
~ -~ Punkt wyjsciowy
2 Ey o -% Chronocort
i g —+ Plenadren
=3 v+ Dane normatywne
S E 07
£a
5 %
M g 0 i {
E
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7h 10h 13h 16h 19h 22h

Godziny

Rysunek 2. Profile dobowych wartosci kortyzonu w $linie u 0séb leczonych produktami IRHC,
Plenadren i Efmody (Chronocort) w badaniu DIUR-016-Al z natozonymi danymi normatywnymi.

Zacieniony obszar przedstawia dane normatywne pochodzace od 14 zdrowych o0sob dorostych

IRHC: hydrokortyzon o natychmiastowym uwalnianiu (punkt wyjsciowy)

5.2  Wlasciwo$ci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Po jednokrotnym podaniu doustnym zdrowym osobom dorostym na czczo po supresji deksametazonem
szybkos¢ wchianiania hydrokortyzonu z produktu Efmody 20 mg byta opdézniona i zmniejszona w
poroéwnaniu z hydrokortyzonem 20 mg w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu, co byto
odzwierciedlone przez nizszg warto$¢ Cmax Oraz znacznie dtuzszy czas Tmax W przypadku produktu
Efmody (mediana warto$ci Tmax dla kortyzolu w surowicy wynoszaca odpowiednio 4,5 i 0,88 godz. w
przypadku produktu Efmody i hydrokortyzonu w tabletkach). Biodostepnos¢ produktu Efmody wydawata
si¢ wyzsza w poréwnaniu z hydrokortyzonem w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu, a
ogolna ekspozycja na kortyzol w surowicy i wolng pochodng kortyzolu byta odpowiednio o mniej wigcej
19% 1 13% wyzsza w przypadku produktu Efmody.

W tej samej populacji stwierdzono, ze pokarm (obfitujacy w thuszcze positek przyjety 30 minut przed
podaniem dawki) opdznial i zmniejszat szybko$¢ wchtaniania hydrokortyzonu z produktu Efmody 20 mg,
co byto odzwierciedlone przez dtuzszy czas Tmax (mediana wartosci Tmax dla kortyzolu w surowicy
wynoszaca odpowiednio 6,75 14,5 godz. w przypadku uczestnikow po positku i na czczo) oraz nizsza
warto$¢ Cmax (spadek o mniej wiecej 20% u uczestnikéw po positku). Ogolna ekspozycja wydawata sie
zblizona u uczestnikow po positku i na czczo (90% przedzialy ufnosci dla stosunku $redniej
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geometrycznej najmniejszych kwadratow wartosci AUCo- 1 AUCoinr miedzy uczestnikami po positku i
na czczo lezaty w zakresie 80—125%). Efekt ten nie jest wigc uznawany za znaczacy klinicznie.

Dystrybucja

Co najmniej 90% hydrokortyzonu we krwi jest odwracalnie zwigzane z biatkami.

Za wigzanie odpowiadajg dwie frakcje biatkowe. Jedna, globulina wiazaca kortykosteroidy, to
glikoproteina; drugg jest albumina.

Metabolizm

Hydrokortyzon jest metabolizowany w watrobie i w wigkszosci tkanek organizmu do uwodornionych i
roztozonych postaci, takich jak tetrahydrokortyzon i tetrahydrokortyzol, ktore sa wydzielane z moczem,
gléwnie w postaci sprzezonej — jako glukuronidy — wraz z bardzo malym odsetkiem niezmienionego
hydrokortyzonu. Hydrokortyzon jest metabolizowany przez CYP3A4 i jest jednoczes$nie regulatorem tego
cytochromu.

Eliminacja

W opisanej powyzej populacji zdrowych oséb dorostych na czczo po supresji deksametazonem wartosci
okresu pottrwania w koncowej fazie eliminacji byty zblizone w przypadku produktu Efmody i
hydrokortyzonu w tabletkach ($rednia geometryczna t;, dla kortyzolu w surowicy wynoszaca
odpowiednio 1,38 hi 1,40 h). Klirens byt wyzszy w przypadku hydrokortyzonu w tabletkach niz w
przypadku produktu Efmody ($rednia geometryczna CL/F dla kortyzolu w surowicy wynoszaca
odpowiednio 22,24 1/h i 18,48 1/h).

Niewydolnos¢ nerek

Nie przeprowadzono badan u pacjentow z niewydolnoscig nerek.

Niewydolno$¢ watroby

Nie przeprowadzono badan u pacjentow z niewydolno$cig watroby.

Dzieci i mlodziez

Nie badano farmakokinetyki produktu Efmody w populacji dzieci i mtodziezy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Podawanie kortykosteroidow cigzarnym zwierzetom moze powodowac zaburzenia rozwoju ptodowego,

w tym rozszczep podniebienia, wewnatrzmaciczne opoznienie wzrostu, oraz oddziatywac na wzrost i
rozwd6j mozgu.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Granulat

Celuloza mikrokrystaliczna (E 461)

Powidon (E 1201)

Kopolimer kwas metakrylowy—metakrylan metylu (1:2) (E 1205)
Kopolimer kwas metakrylowy—metakrylan metylu (1:1) (E 1205)

Talk (E 553b)
Dibutylu sebacynian

Kapsultka
Zelatyna

Efmody 5 mg kapsuiki (bialo-niebieskie) o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Tytanu dwutlenek (E 171)
Indygokarmin (E 132)

Efmody 10 mg kapsutki (biato-zielone) o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

Tytanu dwutlenek (E 171)

Indygokarmin (E 132)

Zelaza tlenek, zotty (E 172)

Tusz drukarski

Szelak

Zelaza tlenek, czarny (E 172)

Glikol propylenowy

Potasu wodorotlenek

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania tego produktu leczniczego.
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6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Kapsulki sg dostarczane w butelkach z polietylenu o wysokiej gestosci z zakretka zabezpieczajaca przed
dostepem dzieci, wyposazona w element plombujacy, ze zintegrowanym $rodkiem suszacym.

Kazda butelka zawiera 50 kapsutek twardych o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke z 50 kapsutkami o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Pudetko tekturowe zawierajace 2 butelki z 50 kapsutkami o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
(tacznie 100 kapsutek)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Immedica Pharma AB
113 63 Sztokholm
Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Efmody 5 mg kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde EU/1/21/1549/001 (50 kapsutek)

Efmody 10 mg kapsultki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde EU/1/21/1549/002 (50 kapsultek)
Efmody 5 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde EU/1/21/1549/004 (100 (2x50) kapsutek)
Efmody 10 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde EU/1/21/1549/005 (100 (2x50) kapsulek)

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 maja 2021
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 9 stycznia 2026

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A. WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Skyepharma Production S.A.S
Zone Industrielle Chesnes Ouest
55 Rue du Montmurier

Saint -Quentin -Fallavier, 38070
Francja

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwg¢ i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: charakterystyka
produktu leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
e Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports, PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportdOw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktéorym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

e Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiaé:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore moga istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

18



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE, KAPSULKI TWARDE 5 MG- 50 KAPSULEK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Efmody 5 mg kapsultki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
hydrokortyzon

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 5 mg hydrokortyzonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

kapsultki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

50 kapsulek o zmodyfikowanym uwalnianiu, twardych

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Nie rozgryzac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Immedica Pharma AB
113 63 Sztokholm
Szwecja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1549/001 50 kapsutek

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Efmody 5 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI, KAPSULKI TWARDE 5 MG

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Efmody 5 mg kapsultki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
hydrokortyzon

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 5 mg hydrokortyzonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

kapsultki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

50 kapsulek o zmodyfikowanym uwalnianiu, twardych

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Nie rozgryzac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Immedica Pharma AB
113 63 Sztokholm
Szwecja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1549/001 50 kapsutek

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE, KAPSULKI TWARDE 10 MG- 50 KAPSULEK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Efmody 10 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
hydrokortyzon

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 10 mg hydrokortyzonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

kapsultki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

50 kapsulek o zmodyfikowanym uwalnianiu, twardych

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Nie rozgryzac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Immedica Pharma AB
113 63 Sztokholm
Szwecja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1549/002 50 kapsutek

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Efmody 10 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI, KAPSULKI TWARDE 10 MG

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Efmody 10 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
hydrokortyzon

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 10 mg hydrokortyzonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

kapsultki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

50 kapsulek o zmodyfikowanym uwalnianiu, twardych

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Nie rozgryzac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Immedica Pharma AB
113 63 Sztokholm
Szwecja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1549/002 50 kapsutek

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE, KAPSULKI TWARDE 5 MG- 100 (2X50) KAPSULEK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Efmody 5 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
hydrokortyzon

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 5 mg hydrokortyzonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

100 (2x50) kapsutek o zmodyfikowanym uwalnianiu, twardych

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Nie rozgryzac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocig.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Immedica Pharma AB
113 63 Sztokholm
Szwecja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Efmody 5 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE, KAPSULKI TWARDE 10 MG- 100 (2X50) KAPSULEK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Efmody 10 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
hydrokortyzon

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 10 mg hydrokortyzonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

kapsultki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

100 (2x50) kapsutek o zmodyfikowanym uwalnianiu, twardych

| 5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Nie rozgryzac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Immedica Pharma AB
113 63 Sztokholm
Szwecja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Efmody 10 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN

32



B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Efmody 5 mg kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Efmody 10 mg kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
hydrokortyzon

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Efmody i1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Efmody
Jak przyjmowa¢ lek Efmody

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Efmody

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Efmody i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek zawiera substancj¢ czynng o nazwie hydrokortyzon. Hydrokortyzon nalezy do grupy lekow
zwanych kortykosteroidami.

Hydrokortyzon to inaczej hormon o nazwie kortyzol, ktory jest wytwarzany w organizmie przez
nadnercza. Lek Efmody stosuje si¢, gdy nadnercza nie wytwarzaja wystarczajacej ilosci kortyzolu na
skutek dziedzicznej choroby nazywanej wrodzonym przerostem nadnerczy lub choroby zwanej
niewydolno$cig nadnerczy. Lek jest przeznaczony dla oso6b dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Efmody

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Efmody
- jesli pacjent ma uczulenie na hydrokortyzon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Efmody nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg w
nastepujacych przypadkach:

Przetom nadnerczowy

- Pacjent ma przetom nadnerczowy. W przypadku wymiotow lub bardzo zlego samopoczucia
konieczne moze by¢ podanie hydrokortyzonu w zastrzyku. Lekarz przeszkoli pacjenta w
zakresie wykonywania zastrzykow w nagltych sytuacjach.

Zakazenia

- U pacjenta wystepuje zakazenie lub zte samopoczucie. Lekarz moze tymczasowo zaleci¢
stosowanie dodatkowych dawek hydrokortyzonu.
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Immunizacja
- Pacjent ma by¢ poddany szczepieniu. Zwykle przyjmowanie leku Efmody nie uniemozliwia
otrzymania szczepionki.

Plodnosé

- Jesli u pacjenta wystgpowato obnizenie ptodnosci ze wzgledu na chorobe zwang wrodzonym
przerostem nadnerczy, ptodno$¢ moze zosta¢ przywrocona niedlugo po rozpoczeciu
przyjmowania leku Efmody. Dotyczy to zarbwno mezczyzn, jak i kobiet. Nalezy porozmawiaé
z lekarzem o potrzebnych srodkach antykoncepcyjnych przed rozpoczeciem stosowania leku
Efmody.

Pozostate

- Pacjent ma zaplanowang operacj¢. Przed zabiegiem nalezy poinformowac¢ chirurga badz
anestezjologa o przyjmowaniu leku Efmody.

- U pacjenta od dlugiego czasu wystepuje schorzenie przewodu pokarmowego (np. przewlekta
biegunka), wptywajace na wchianianie pokarmu z jelit. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi
przyjmowanie innego leku lub doktadniej kontrolowaé pacjenta, by upewni¢ si¢, ze stosuje on
wlasciwa ilos¢ leku.

Pacjent nie powinien przerywac przyjmowania leku Efmody bez porozumienia ze swoim lekarzem,
poniewaz moze to szybko doprowadzi¢ do znacznego pogorszenia si¢ stanu pacjenta.

Poniewaz lek Efmody zastepuje hormon, ktory powinien wystepowac¢ w organizmie, pojawienie si¢
dziatan niepozadanych zwigzanych z jego przyjmowaniem jest mniej prawdopodobne, jednak:

- przyjecie zbyt duzej ilosci leku Efmody moze mie¢ negatywny wplyw na kosci, wiec dawka
leku bedzie doktadnie monitorowana przez lekarza;

- u niektorych pacjentdéw przyjmujacych hydrokortyzon moga pojawiac si¢ Iek, depresja lub
splatanie. W przypadku wystepowania nietypowego zachowania lub mysli samobojczych po
rozpoczeciu przyjmowania leku nalezy poinformowac lekarza (patrz punkt 4);

- w rzadkich przypadkach moze wystapi¢ uczulenie na hydrokortyzon. U pacjentéw z alergiami
na inne leki prawdopodobienstwo wystapienia uczulenia na hydrokortyzon jest wyzsze. W
przypadku pojawienia si¢ jakichkolwiek reakcji, np. opuchnigcia lub dusznosci, po otrzymaniu
leku Efmody nalezy natychmiast poinformowac lekarza (patrz punkt 4);

- wysokie dawki hydrokortyzonu moga zwigkszy¢ ryzyko choroby serca i zaburzen krazenia,
powodujac podwyzszone cisnienie krwi, zatrzymywanie soli i wody, otyto$§¢ oraz cukrzyce.
Jesli u pacjenta wystapia takie objawy jak nadmierne pragnienie lub konieczno$¢ czestego
oddawania moczu, nalezy natychmiast poinformowac lekarza;

- leczenie steroidami moze powodowac spadek st¢zenia potasu we krwi (hipokaliemig). Patrz
punkt 4. Lekarz bedzie monitorowat zmiany stezenia potasu;

- hydrokortyzon moze opdznia¢ wzrost u dzieci. Lekarz bedzie monitorowat wzrost pacjenta w
czasie stosowania leku Efmody;

- u dzieci z wrodzonym przerostem nadnerczy, ktore przyjmuja hydrokortyzon, objawy rozwoju
ptciowego lub dojrzewania mogg pojawic si¢ wezesniej, niz jest to oczekiwane. Lekarz bedzie

monitorowal rozwdj pacjenta w czasie stosowania leku Efmody;

- w przypadku wystgpienia nieostrego widzenia lub innych zaburzen wzroku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Lek Efmody a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Efmody, co moze powodowac¢ konieczno$¢ zmiany
dawki przez lekarza.

Lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku Efmody, jesli pacjent przyjmuje niektore inne leki, w tym:

- leki stosowane w leczeniu padaczki: fenytoine, karbamazeping, okskarbazeping;

- leki z grupy barbiturandéw, np. fenobarbital i prymidon;

- leki stosowane w leczeniu zakazen (antybiotyki): ryfampicyne i ryfabutyne;

- leki stosowane w leczeniu zakazenia ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV) i AIDS:
efawirenz i newiraping;

- leki ziotowe, np. ziele dziurawca.

Lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku Efmody, jesli pacjent przyjmuje niektore inne leki, w tym:

- leki stosowane w leczeniu chordb grzybiczych: itrakonazol, pozakonazol i worykonazol,

- leki stosowane w leczeniu zakazen (antybiotyki): erytromycyne i klarytromycyne;

- leki stosowane w leczeniu zakazenia ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV) i AIDS:
rytonawir.

Jesli pacjent przyjmuje leki, ktore moga obnizy¢ stezenie potasu, ryzyko wystapienia hipokaliemii
(niskiego stezenia potasu) bedzie wyzsze niz w przypadku przyjmowania wytacznie leku Efmody i
bedzie monitorowane przez lekarza. Do tych lekow naleza:

- Leki stosowane w celu utrzymania st¢zenia sodu (soli): mineralokortykosteroidy, np.
fludrokortyzon.

- Leki stosowane w celu zmniejszenia ilosci ptyndéw: leki moczopedne.

- Leki stosowane w celu utatwienia wyprdznienia; stymulujgce $rodki przeczyszczajace.

- Leki stosowane w leczeniu zakazen (antybiotyki): dozylna amfoterycyna B.

- Leki stosowane podczas badan nadnerczy: tetrakozaktyd.

Stosowanie leku Efmody z jedzeniem i piciem

Niektore napoje i zywno$¢ moga wptywac na dziatanie leku Efmody, w zwigzku z czym lekarz moze
zmniejszy¢ przyjmowang przez pacjenta dawke. Zaliczaja si¢ do nich:

- sok grejpfrutowy;

- lukrecja (moze rowniez zmniejszac¢ stezenie potasu).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Wiadomo, ze hydrokortyzon przenika przez bariere krew—tozysko u kobiet w cigzy i przenika do
mleka kobiet karmigcych piersia, nie ma jednak zadnych dowodéw na to, ze jest szkodliwy dla
noworodkow/niemowlat karmionych piersig. Jesli pacjentka jest w cigzy Iub karmi piersia,
przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

U kobiet z wrodzonym przerostem nadnerczy, ktore nie przeszly jeszcze menopauzy, moze dojs¢ do
przywrécenia menstruacji lub menstruacje moga stac si¢ bardziej regularne. Przywrocenie ptodnosci
moze prowadzi¢ do nieoczekiwanego zaj$cia w cigze¢, nawet zanim przywrdcone zostanie krwawienie
miesieczne. Patrz tez punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” dotyczacy ptodnosci u mezezyzn i
kobiet z wrodzonym przerostem nadnerczy.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Efmody wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Nieleczona niewydolno$¢ nadnerczy moze negatywnie wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. W przypadku odczuwania zmeczenia lub zawrotow gtowy w trakcie
przyjmowania leku Efmody nalezy bezzwlocznie poinformowa¢ lekarza (patrz punkt 4 ,,Mozliwe
dziatania niepozadane).
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3. Jak przyjmowac lek Efmody

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, pielegniarki lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Lekarz okresli dawke poczatkows leku Efmody, a nast¢pnie bedzie ja dostosowywat do potrzeb
pacjenta w zaleznosci od nasilenia choroby, odpowiedzi na lek Efmody oraz zmiany stanu pacjenta, na
podstawie badan krwi w celu pomiaru wptywu na nadnercza oraz w celu sprawdzenia stgzen sodu i
potasu. W czasie choroby, w okresie okotozabiegowym i w okresie wystgpowania znacznego stresu
lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przyjmowanie innego leku z kortykosteroidem zamiast leku Efmody
lub jako dodatek do niego.

Poczatkowa dawka dobowa moze by¢ podzielona na 2 dawki: od 2/3 do 3/4 dawki dobowej
wieczorem, w momencie pojscia spac i pozostata cze$¢ przyjmowana rano.

Dawke poranng leku Efmody nalezy przyjmowac po przebudzeniu. Dawke wieczorng nalezy
przyjmowac¢ w momencie pojscia spac.

Stosowanie u dzieci
Nie sg dostepne informacje o bezpieczenstwie stosowania ani skutecznosci leku Efmody u dzieci w
wieku ponizej 12 lat. Dla dzieci w takim wieku dostgpne sg inne leki zawierajace hydrokortyzon.

Jak przyjmowac¢ lek
Kapsuitki nalezy potykaé, popijajac woda.
Nie zu¢ kapsutek, poniewaz zucie moze zmieni¢ profil uwalniania leku.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Efmody
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Efmody nalezy jak najszybciej zasiggna¢
porady lekarza lub farmaceuty.

Pomini¢cie przyjecia leku Efmody
W przypadku pominigcia dawki nalezy jak najszybciej przyja¢ pominieta dawke.

Przerwanie przyjmowania leku Efmody
Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Efmody bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem. Nagte
odstawienie leku moze szybko wywota¢ przetom nadnerczowy.

Przypadki zlego samopoczucia

Pacjent powinien informowac lekarza lub farmaceute o zachorowaniu, odczuwaniu silnego stresu,
urazach lub planowanych zabiegach, poniewaz lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie innego leku z
kortykosteroidem zamiast leku Efmody lub jako dodatek do niego (patrz punkt 2).

Przyjecie zbyt duzej dawki leku Efmody

Przyjecie zbyt duzej dawki leku Efmody rzadko powoduje zatrucie lub zgon, ale o przyjeciu zbyt
duzej dawki leku pacjent powinien jak najszybciej powiadomi¢ lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sig
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, takze ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.
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Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza o wystapieniu ktoregokolwiek z ponizszych dzialan
niepozadanych:

CiezKkie dzialania niepozadane

- Jesli po przyjeciu leku Efmody wystapia takie reakcje jak opuchlizna lub dusznosé, nalezy jak
najszybciej zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng i bezzwtocznie poinformowac o tym lekarza,
poniewaz mogg by¢ to objawy ciezkiej reakcji alergicznej (reakcji anafilaktoidalnej; patrz punkt
2).

- Czgsto zglaszano przetom nadnerczowy i objawy niewydolnosci nadnerczy ( moze to dotyczy¢
do 1 na 10 pacjentéow). W przypadku przyjmowania mniejszej niz wymagana ilosci
hydrokortyzonu stan pacjenta moze si¢ znacznie pogorszy¢. W przypadku ztego samopoczucia,
a zwlaszcza wystgpienia wymiotow, nalezy bezzwtocznie zwrocié si¢ do lekarza, poniewaz
konieczne moze by¢ stosowanie wiekszej dawki hydrokortyzonu lub podanie hydrokortyzonu w
zastrzyku.

Inne dzialanie niepozadane

Bardzo czesto (mogq dotyczyc wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
- zmeczenie.

Czesto (mogq dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):

- bol nadbrzusza;

- nudnosci (mdtosci);

- biegunka;

- utrata energii lub ostabienie (astenia);

- zwickszona ilo$¢ tkanki ttuszczowej;

- zmiany wynikow badan krwi dotyczacych potasu (hipokaliemia lub niskie stezenie potasu);

- zmiany wynikow badan krwi dotyczacych testosteronu (zmniejszenie lub zwigkszenie stezenia
testosteronu we krwi);

- zmiany wynikéw badan krwi dotyczacych lipoprotein o niskiej gestosci (zwigkszenie stgzenia
cholesterolu LDL);

- zmiany wynikow badan krwi dotyczacych nerek (zwigkszona aktywno$¢ reniny);

- przyrost masy ciala (wzrost masy ciata w tym nieprawidlowy przyrost masy ciata);

- zmniejszone taknienie;

- zwickszone taknienie;

- zmiany wynikow badan krwi dotyczacych stezenia glukozy, zwigkszone stgzenie na czczo
(zaburzenia stezenia glukozy na czczo);

- bole stawow (artralgia);

- zmeczenie i ostabienie migséni;

- bole miegsni i bole nodg (mialgia, bol konczyn);
bol, dretwienie, mrowienie lub zaburzenia czucia w kciuku lub palcach spowodowane
obrzekiem nadgarstka (zesp6t kanatu ciesni nadgarstka z hipoestezja lub parestezja);

- zawroty glowy;

- bole glowy;

- nietypowe sny;

- obnizony nastroj;

- trudnos$ci w zasypianiu lub zakldcenia snu (bezsennos¢ lub zaburzenia snu);

- nerwowos¢, zty nastrdj lub stres (drazliwos¢, stres);

- tradzik;

- wzrost wlosow (hirsutyzm);

Niezbyt czesto (mogq dotyczy¢ do I na 100 pacjentow):

- zwigkszona sktonno$¢ do powstawania siniakow;

- cechy fizyczne zwiazane z zespotem Cushinga (wyglad cushingoidalny);
- obrzek rak, nog lub stop (obrzek obwodowy);
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- obrzgk twarzy lub ciata (obrzegk)

- poczucie pragnienia;

- zakazenia paznokci u rak lub u stop, w tym skory na krawedzi paznokci (zanokcica);

- oslabienie kosci (zmniejszona gestos¢ kosci);

- zmiany w wynikach badan krwi dotyczacych glukozy (podwyzszony poziom cukru niezaleznie
od pory dnia);

- zmiany w wynikach badan krwi dotyczacych kosciotworzenia (obnizone stezenie osteokalcyny);

- zmiany w wynikach badan krwi dotyczacych nerek (obnizona aktywnos¢ reniny);

- zmniejszone oddawanie moczu (zmniejszona ilo$¢ wydalanego moczu);

- zatrzymywanie wody (zatrzymanie plynow);

- podwyzszone stezenie insuliny w organizmie (hiperinsulinemia);

- uczucie senno$ci lub nadmiernej sennosci (somnolencja);

- obfite miesigczki (obfite krwawienie menstruacyjne);

- nieregularne miesigczki (nieregularna menstruacja);

- nadmierna potliwo$¢ (hiperhydroza);

- rozstepy (blizny na skérze);

- podwyzszone ci$nienie krwi.

Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)
- niedobdr kortyzolu we krwi, w tym kryzys nadnerczowy (niewydolno$¢ nadnerczy, w tym ostra
niewydolno$¢ kory nadnerczy).

Dhugotrwale leczenie hydrokortyzonem moze powodowac¢ zmniejszenie gestosci mineralnej koséca.
Lekarz bedzie kontrolowat kosciec pacjenta (patrz punkt 2).

U pacjentéw wymagajacych leczenia steroidami moze wystgpowac podwyzszone ryzyko chorob
serca. Lekarz bedzie kontrolowat pacjenta pod tym katem.

Dhugotrwale leczenie hydrokortyzonem moze zaburza¢ wzrost u dzieci i mtodziezy. Lekarz bedzie
kontrolowat ich wzrost. Niektore dzieci z wrodzonym przerostem nadnerczy, leczone
hydrokortyzonem, mogg zacza¢ dojrzewaé wezesniej, niz jest to oczekiwane. Lekarz bedzie
kontrolowal rozwoj pacjenta (patrz punkt 2).

Oprocz wyzej wymienionych zgloszono nastgpujace dziatania niepozadane w przypadku stosowania
innych lekow zawierajacych hydrokortyzon, podawanych w dawkach wyzszych niz stosowane w
leczeniu niewydolno$ci nadnerczy (czesto$¢ wystgpowania nieznana).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Wznowienie wczesniej wystepujacych zakazen (gruzlica, zakazenia grzybicze i wirusowe, w tym
opryszczka).

Zaburzenia endokrynologiczne

Cukrzyca

Zaburzenia psychiczne

Euforia (uczucie odurzenia) i psychoza (utrata kontaktu z rzeczywistoscig, omamy).

Zaburzenia oka

Podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe (gatki ocznej) i zaéma.

Zaburzenia zotadka i jelit

Niestrawno$¢ i nasilenie juz istniejgcych wrzodow zotadka

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j

Spowolnione gojenie si¢ ran

Zaburzenia uktadu migéniowo-szkieletowego i tkanki tacznej

Osteoporoza (zmniegjszenie gestosci kosci) z samoistnymi ztamaniami
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Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgltaszania”
wymienionego w zataczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywaé lek Efmody
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Efmody
- Substancja czynng leku jest hydrokortyzon.

o Efmody 5 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde: kazda kapsutka o

zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda, zawiera 5 mg hydrokortyzonu.
o Efmody 10 mg kapsultki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde: kazda kapsutka o

zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda, zawiera 10 mg hydrokortyzonu.
- Pozostale sktadniki to:

Granulki
- celuloza mikrokrystaliczna, powidon, kopolimer kwas metakrylowy—metakrylan metylu, talk i
dibutylu sebacynian.

Kapsutka
Zelatyna.

Efmody 5 mg kapsutki (bialo-niebieskie) o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Tytanu dwutlenek (E 171) i indygokarmin (E 132)

Efmody 10 mg kapsutki (bialo-zielone) o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Tytanu dwutlenek (E 171), indygokarmin (E 132) i zelaza tlenek, zo6tty (E 172)

Tusz drukarski
Tusz drukarski do nadruku na kapsutkach zawiera szelak, zelaza tlenek, czarny (E 172), glikol
propylenowy oraz potasu wodorotlenek.
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Jak wyglada lek Efmody i co zawiera opakowanie

- Efmody 5 mg kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Kapsutka (o dlugosci okoto 19 mm) z niebieska, nieprzezroczystg zakretka i biatym,
nieprzezroczystym korpusem z nadrukiem ,,CHC 5 mg”, zawierajaca biaty lub bialawy granulat.

- Efmody 10 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Kapsutka (o dlugosci okoto 19 mm) z zielona, nieprzezroczysta zakretka i biatym,
nieprzezroczystym korpusem z nadrukiem ,,CHC 10 mg”, zawierajaca biaty lub bialawy
granulat.

Lek Efmody jest dostarczany w butelkach z polietylenu o wysokiej gestosci z zakretka
zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci, wyposazong w element plombujacy, ze zintegrowanym
srodkiem suszacym. Kazda butelka zawiera 50 kapsutek twardych o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Wielko$¢ opakowania:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke z 50 kapsutkami o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Pudetko tekturowe zawierajgce 2 butelki z 50 kapsutkami o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
(tacznie 100 kapsutek)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Immedica Pharma AB

113 63 Sztokholm
Szwecja

Wytwérca

Skyepharma Production S.A.S
Zone Industrielle Chesnes Ouest
55 Rue du Montmurier

Saint -Quentin -Fallavier, 38070
Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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