A. INDLAGSSEDDEL



Indlzegsseddel: Information til brugeren

Efmody 5 mg hirde kapsler med modificeret udlesning
Efmody 10 mg hirde kapsler med modificeret udlesning
hydrokortison

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlagssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Efmody
Sédan skal du tage Efmody

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

SNk v~

1. Virkning og anvendelse

Dette legemiddel indeholder det aktive stof hydrokortison. Hydrokortison tilherer en gruppe
leegemidler, der kaldes binyrebarkhormoner (kortikosteroider).

Hydrokortison er en kopi af hormonet kortisol. Kortisol produceres i kroppen af binyrerne. Efmody
anvendes, nar binyrerne ikke producerer nok kortisol ved den arvelige sygdom adrenogenitalt
syndrom. Efmody er beregnet til brug hos voksne og unge fra 12 &rsalderen.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Efmody

Tag ikke Efmody
- hvis du er allergisk over for hydrokortison eller et af de gvrige indholdsstoffer i Efmody
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lagen eller apotekspersonalet, for du tager Efmody, hvis felgende gaelder for dig:

Addison krise

- Du har Addison krise. Hvis du kaster op eller er meget utilpas, kan du have brug for en injektion
med hydrokortison. Leegen vil instruere dig i, hvordan dette gores i en nedsituation.

Infektioner

- Du har en infektion, eller du feler dig utilpas. Lagen vil muligvis ordinere ekstra hydrokortison
midlertidigt.

Immunisering

- Du skal vaccineres. Brug af Efmody ber normalt ikke atholde dig fra at blive vaccineret.

Frugtbarhed



- Hvis du har haft nedsat frugtbarhed pé grund af medfedt binyrehyperplasi, kan din frugtbarhed
genoprettes, nogle gange kort efter start af Efmody. Det galder bdde mand og kvinder. Tal med
din leege om dit praeventionsbehov, for du starter med Efmody.

Andet

- Du skal opereres. Fortal kirurgen eller narkoselaegen inden operationen, at du far Efmody.

- Du har en kronisk sygdom i fordejelsessystemet (f.eks. kronisk diarré), der pavirker dine tarmes
evne til at optage mad. Leegen kan ordinere et andet leegemiddel i stedet for eller overvage dig
taettere for at kontrollere, at du far den rette maengde af medicinen.

Du mé ikke holde op med at tage Efmody uden at radfere dig med leegen, da det kan gore dig alvorligt
syg meget hurtigt.

Da Efmody erstatter det naturlige hormon, som du mangler, er det mindre sandsynligt, at l&egemidlet
giver bivirkninger, men

- For meget Efmody kan pavirke knoglerne, og derfor vil laegen overvage din dosis omhyggeligt.

- Nogle patienter i behandling med hydrokortison i form af Efmody har oplevet angst, depression
eller forvirring. Sig det til laegen, hvis du udvikler useedvanlig adfzerd eller far selvmordstanker
efter pabegyndelse af medicinen (se pkt. 4).

- I sjeeldne tilfelde kan der forekomme allergi over for hydrokortison. Personer, der allerede har
allergier over for andre l&gemidler, kan vare mere tilbgjelige til at udvikle allergi over for
hydrokortison. Kontakt omgaende laegen, hvis du far en reaktion som f.eks. haevelse eller
andened efter at have taget Efmody (se pkt. 4).

- Hgje doser hydrokortison kan @ge risikoen for hjertesygdomme og kredslegbsproblemer ved at
forérsage forhgjet blodtryk, salt-og vaeskeophobning, fedme og diabetes. Hvis du oplever
symptomer som kraftig terst eller voldsom vandladningstrang, skal du straks kontakte leegen.

- Behandling med steroider kan fere til lavt niveau af kalium i blodet (hypokalizemi). Se punkt 4.
Laegen vil overvage dit kaliumniveau for at tjekke for eendringer.

- Hydrokortison kan reducere veeksten hos bern. Legen vil overvége din vakst, mens du fir
Efmody.

- Bern med adrenogenitalt syndrom, der tager hydrokortison, kan udvise tegn pé kensudvikling
(pubertet) tidligere end normalt forventet. Laegen vil overvige din udvikling, mens du far
Efmody.

- Kontakt leegen, hvis du oplever sloret syn eller andre synsforstyrrelser.

Brug af anden medicin sammen med Efmody

Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget

anden medicin eller planleegger at tage anden medicin.

Nogle legemidler kan pévirke den made, Efmody virker pé, og det kan betyde, at laegen bliver nedt til
at &ndre din Efmody-dosis.

Laegen kan vaere nedt til at oge din Efmody-dosis, hvis du tager visse andre leegemidler, herunder:



- Laegemidler til behandling af epilepsi: phenytoin, carbamazepin, oxcarbazepin og barbiturater
som f.eks. phenobarbital og primidon.

- Laegemidler til behandling af infektioner (antibiotika): rifampicin og rifabutin.

- Lagemidler til behandling af humant immundefektvirus (hiv)-infektion og aids: efavirenz og
nevirapin.

- Naturleegemidler til behandling af depression, f.eks. prikbladet perikum.

Laegen kan vaere nedt til at nedsaette din Efmody-dosis, hvis du tager visse andre leegemidler,
herunder:

- Svampemidler: itraconazol, posaconazol og voriconazol.

- Laegemidler til behandling af infektioner (antibiotika): erythromycin og clarithromycin.

- Lagemidler til behandling af humant immundefektvirus (hiv)-infektion og aids: ritonavir.

Hvis du tager legemidler, der kan sa@nke dine kaliumniveauer, vil din risiko for at udvikle

hypokalizemi (lavt kalium) vere hejere, end nar du tager Efmody alene. Din laege vil kontrollere dette.

Disse legemidler omfatter:

- Laegemidler, der bruges til at opretholde natriumniveau (salt): mineralokortikoider, sdsom
fludrocortison.

- Lagemidler, der bruges til at nedsatte vaeskeophobning: diuretika (vanddrivende midler).

- Laegemidler, der bruges til at f& gang i tarmene: stimulerende afferingsmidler.

- Laegemidler til behandling af infektioner (antibiotika): amphotericin B

- Laegemidler, der bruges til at teste binyrerne: Synacthen eller tetracosactide.

Brug af Efmody sammen med mad og drikke

Nogle fode- og drikkevarer kan pévirke den made, Efmody virker pé, og det kan betyde, at leegen
bliver nedt til at nedsatte din Efmody-dosis. Disse omfatter:

- Grapefrugtjuice

- Lakrids. (Dette kan ogsé senke dit kaliumindhold)

Graviditet, amning og frugtbarhed

Man ved, at hydrokortison passerer moderkagen under graviditet og udskilles i modermalk, men der
er ingen dokumentation for, at det forarsager nogen skade pa barnet. Hvis du er gravid eller ammer,
har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge laegen til rids, for du
tager dette legemiddel.

Hvis du er en kvinde, der ikke har veret igennem overgangsalderen, kan dine menstruationer vende
tilbage eller blive mere regelmassige. Den genoprettede frugtbarhed kan medfere uventet graviditet,
selv for menstruationsbledningen opstar igen. Se ogsa afsnittet "Advarsler og forholdsregler"
vedrerende frugtbarhed hos bade mand og kvinder.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Efmody pavirker i mindre grad evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner. Ubehandlet
binyrebarkinsufficiens kan pavirke evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner. Sig det til
leegen med det samme, hvis du feler dig treet eller svimmel, nér du tager Efmody.

3. Sadan skal du tage Efmody

Brug altid leegemidlet nejagtigt efter leegens, sygeplejerskens eller apotekspersonalets anvisning. Er du
i tvivl, s& sperg dem.

Laegen vil fastsatte den rigtige startdosis af Efmody og justere dosen ved behov. Dette er athengigt af
sveerhedsgraden af din sygdom, hvor godt du reagerer pad Efmody og eventuelle a&ndringer i din
tilstand. Dette sker ved hjelp af blodprever til at méle virkningen pa din binyre og ogsa til at
kontrollere dine natrium-og kaliumniveauer. Hvis du bliver syg, skal opereres eller oplever alvorlig
stress, vil leegen maske ordinere et andet binyrebarkhormon, som du skal tage i stedet for eller sammen
med Efmody.



Den indledende daglige dosis kan inddeles i to doser, hvor to tredjedele til tre fjerdedele af din daglige
dosis tages om aftenen ved sengetid og resten om morgenen.

Morgendosen af hydrokortison i hirde kapsler med modificeret udlesning ber tages pa tom mave
mindst 1 time for et méltid, og aftendosen ber tages ved sengetid mindst 2 timer efter dagens sidste
maltid.

Brug til bern
Der foreligger ingen data om Efmodys sikkerhed og virkning hos bern under 12 ar. Der findes andre
hydrokortisonholdige laegemidler til bern under 12 ar.

Sadan skal du tage dette legemiddel
Kapslerne synkes med vand og mé ikke tygges, da det kan medfere @ndret frigivelse af medicinen.

Hyvis du har taget for meget Efmody
Hvis du har taget for meget Efmody, skal du kontakte lagen eller apotekspersonalet og fa yderligere
vejledning sa hurtigt som muligt.

Hyvis du har glemt at tage Efmody
Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage dosen sé hurtigt som muligt.

Hvis du holder op med at tage Efmody
Du ma ikke holde op med at tage Efmody uden forst at tale med leegen. Pludseligt opher med
medicinen kan hurtigt fore til en Addison krise.

Hyvis du far det darligt

Sig det legen eller apotekspersonalet, hvis du bliver syg, far alvorlig stress, kommer til skade eller
skal opereres, da l&egen méske vil ordinere et andet binyrebarkhormon, som du skal tage i stedet for
eller sammen med Efmody (se pkt. 2).

Hyvis du har taget for meget Efmody

Forgiftning eller dedsfald ses sjaldent, hvis en patient har taget for meget Efmody, men du skal
kontakte leegen med det samme.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

- Hvis du far en reaktion som f.eks. havelse eller &andened efter at have taget Efmody, skal du
soge legehjelp med det samme og underrette legen sé hurtigt som muligt, da dette kan vaere
tegn pé en alvorlig allergisk reaktion (anafylaktoid reaktion) (se pkt. 2).

- Symptomer pa Addison krise og binyrebarkinsufficiens er hyppigt indberettede (kan forekomme
hos op til 1 ud af 10 personer). Hvis du far mindre hydrokortison, end du har brug for, kan du
blive alvorligt utilpas. Hvis du feler dig utilpas, og iser hvis du begynder at kaste op, skal du
kontakte leegen med det samme, da du kan have brug for yderligere hydrokortison (evt. en
injektion med hydrokortison).

Hyvis du far en eller flere af nedenstaende bivirkninger, skal du kontakte leegen sa hurtigt som
muligt:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 patienter)
- Trethed



Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

- Kvalme

- Mavesmerter

- Nedsat energi eller svaghed

- Dget eller nedsat appetit og vaegtagning eller vagttab

- Muskelsmerter og muskelsvaghed

- Ledsmerter

- Hovedpine

- Svimmelhed

- Smerter eller snurrende fornemmelse 1 tommelfingeren eller de andre fingre
(karpaltunnelsyndrom)

- Prikkende fornemmelse

- Sevnlashed, sevnbesvar eller useedvanlige dremme

- Nedtrykthed

- Akne

- Harvakst

- Zndrede nyre- og glukoseverdier i blodprever

- Andringer i blodprever af lavdensitetslipoprotein (forhgjet LDL-kolesterol)

- Andringer i blodprever af kalium (hypokalizemi eller lavt kaliumindhold

Langvarig behandling med hydrokortison kan nedsette knogleteetheden. Leegen vil overvéage dine
knogler (se pkt. 2).

Personer, der har behov for behandling med steroider, kan have forhgjet risiko for hjertesygdom.
Laegen vil overvage dig for dette.

Langvarig behandling med hydrokortison kan pavirke vacksten hos bern og unge. Laegen vil overvage
vaeksten hos barn og unge patienter. Nogle bern med adrenogenitalt syndrom, der behandles med
hydrokortison, kan komme i puberteten hurtigere end forventet. Leegen vil overvage din udvikling (se
pkt. 2).

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel.

Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via
Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kegbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa beholderen og @sken efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Der er ingen s&rlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.
Opbevares 1 den originale pakning.

Hold beholderen teaet tillukket for at beskytte mod fugt.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Efmody indeholder:
- Aktivt stof: hydrokortison
o Efmody 5 mg hérde kapsler med modificeret udlgsning: Hver hard kapsel med
modificeret udlesning indeholder 5 mg hydrokortison
o Efmody 10 mg harde kapsler med modificeret udlgsning: Hver hard kapsel med
modificeret udlesning indeholder 10 mg hydrokortison
- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, povidon, methacrylsyre-methylmethacrylat
copolymer, talcum og dibutylsebacat.

Kapsel
Kapslen er fremstillet af gelatine.

Efmody 5 mg harde kapsler med modificeret udlosning (hvide/bld)
Titandioxid (E171) og indigotin (E132)

Efmody 10 mg harde kapsler med modificeret udlosning (hvide/gronne)
Titandioxid (E171), indigotin (E132) og gul jernoxid (E172)

Trykfarve
Trykfarven pa kapslerne indeholder shellac, sort jernoxid (E172), propylenglycol og kaliumhydroxid

Udseende og pakningssterrelser
- Efmody 5 mg hérde kapsler med modificeret udlgsning

En kapsel (ca.19 mm lang) med uigennemsigtig bla overdel og uigennemsigtig hvid underdel
patrykt "CHC 5mg", der indeholder hvidt til rahvidt granulat.

- Efmody 10 mg hérde kapsler med modificeret udlgsning
En kapsel (ca.19 mm lang) med uigennemsigtig gron overdel og uigennemsigtig hvid underdel
patrykt "CHC 10mg", der indeholder hvidt til rahvidt granulat.

Efmody fas i beholdere af hgjdensitetspolyetylen med bernesikret, forseglet polypropylenskruelédg
med integreret torremiddel. En beholder indeholder 50 harde kapsler med modificeret udlesning.

Pakningssterrelse:
Aske med 1 beholder, der indeholder 50 harde kapsler med modificeret udlgsning.
Zske med 2 beholdere, der indeholder 50 hérde kapsler med modificeret udlesning (100 kapsler).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Neurocrine Netherlands B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen

Holland

diurnalinfo@neurocrine.com



Fremstiller

Delpharm Lille SAS

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

Skyepharma Production SAS
Zone Industrielle Chesnes Ouest
55 rue du Montmurier

Saint Quentin Fallavier, 38070

Frankrig

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 03/2025

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/
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