PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Efmody 5 mg Hartkapseln mit verinderter Wirkstofffreisetzung

Efmody 10 mg Hartkapseln mit veridnderter Wirkstofffreisetzung

Efmody 20 mg Hartkapseln mit verinderter Wirkstofffreisetzung
Hydrocortison

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Efmody und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Efmody beachten?
Wie ist Efmody einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Efmody aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Efmody und wofiir wird es angewendet?

Das Arzneimittel enthélt den Wirkstoff Hydrocortison. Hydrocortison gehdrt zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als Kortikosteroide bezeichnet werden.

Hydrocortison ist eine Kopie des Hormons Kortisol. Kortisol wird von den Nebennieren produziert.
Efmody wird angewendet, wenn die Nebennieren aufgrund einer vererbten Erkrankung, der
sogenannten kongenitalen Nebennierenhyperplasie, nicht geniigend Kortisol produzieren. Es wird
angewendet bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Efmody beachten?

Efmody darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Hydrocortison oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie bei folgenden Beschwerden mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Efmody
einnehmen:

Nebennierenkrise

- Sie haben eine Nebennierenkrise. Bei Erbrechen oder starkem Unwohlsein bendtigen Sie
moglicherweise eine Hydrocortison-Injektion. IThr Arzt wird Thnen zeigen, wie Sie die Injektion
im Notfall selber durchfiihren kdnnen.

Infektionen

- Sie haben eine Infektion oder fiihlen sich unwohl. Ihr Arzt muss moglicherweise voriibergehend
zusitzliches Hydrocortison verschreiben.



Immunisierung
- Sie miissen geimpft werden. Die Einnahme von Efmody stellt normalerweise kein Hindernis fiir
eine Impfung dar.

Fruchtbarkeit

- Wenn Ihre Fruchtbarkeit aufgrund der kongenitalen Nebennierenhyperplasie vermindert war,
kann es, machmal schon bald nach Beginn der Anwendung von Efmody, zu einer
Wiederherstellung der Fruchtbarkeit kommen. Dies gilt fiir Manner und Frauen. Sprechen Sie
vor Beginn der Behandlung mit Efmody ggf. mit [hrem Arzt iiber eine erforderliche
Empfangnisverhiitung

Sonstiges

- Sie werden in Kiirze operiert. Informieren Sie den Chirurgen oder Anésthesisten vor der
Operation, dass Sie Efmody nehmen.

- Sie haben eine chronische Erkrankung des Verdauungssystems (z. B. Diarrhoea chronica), die
sich darauf auswirkt, wie gut Thr Darm Nahrungsmittel aufnehmen kann. Thr Arzt verschreibt
Ihnen moglicherweise ein anderes Arzneimittel oder liberwacht Sie genauer, um sicherzustellen,
dass Sie die richtige Menge des Arzneimittels erhalten.

Bitte setzen Sie Efmody nicht ohne die Empfehlung Ihres Arztes ab, da dies Ihren Gesundheitszustand
sehr schnell ernsthaft beeintridchtigen konnte.

Da Efmody das natiirliche Hormon, das Threm Korper fehlt, ersetzt, treten gewohnlich keine
Nebenwirkungen auf. Allerdings ist Folgendes zu bedenken:

- Zu viel Efmody kann Ihre Knochen beeintriachtigen, daher wird Thr Arzt die Dosis genau
iiberwachen.

- Einige Patienten, die Hydrocortison Efmody einnahmen, wurden éngstlich, depressiv oder
verwirrt. Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie nach Beginn der Medikation ein ungewdhnliches
Verhalten entwickeln oder sich selbstmordgefahrdet fiihlen (siehe Abschnitt 4).

- In seltenen Fillen konnen allergische Reaktionen auf Hydrocortison auftreten. Menschen, die
bereits Allergien gegen andere Arzneimittel haben, kdnnen eher eine Allergie gegen
Hydrocortison entwickeln. Teilen Sie Threm Arzt sofort mit, wenn Sie nach der Verabreichung
von Efmody eine Reaktion wie Schwellung oder Atemnot haben (siche Abschnitt 4).

- Hydrocortison kann Diabetes verursachen. Wenn Sie Symptome wie iiberméafBigen Durst oder
Harndrang haben, informieren Sie sofort Ihren Arzt.

- Die Behandlung mit Steroiden kann zu niedrigem Blutkalium fithren. Thr Arzt wird den
Kaliumspiegel auf eventuelle Anderungen untersuchen.

- Hydrocortison kann das Wachstum bei Kindern verringern. Ihr Arzt wird Ihr Wachstum
iiberwachen, wéihrend Sie Efmody einnehmen.

- Kinder mit kongenitaler Nebennierenhyperplasie, die Hydrocortison einnehmen, kénnen frither
als gewohnlich Anzeichen der sexuellen Entwicklung oder der Pubertit zeigen. Ihr Arzt wird
Ihre Entwicklung tiberwachen, wiahrend Sie Efmody einnehmen.

- Wenn bei Thnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

Einnahme von Efmody zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.



Einige Arzneimittel kénnen die Wirkung von Efmody beeintrichtigen und die Einnahme kann dazu
fiihren, dass Ihr Arzt die Efmody-Dosis anpassen muss.

Thr Arzt muss moglicherweise Ihre Dosis von Efmody erhdhen, wenn Sie bestimmte Arzneimittel

einnehmen, wie:

- Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie: Phenytoin, Carbamazepin, Oxcarbazepin und
Barbiturat-Arzneimittel wie Phenobarbital und Primidon.

- Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen (Antibiotika): Rifampicin und Rifabutin.

- Arzneimittel zur Behandlung des humanen Immundefizienzvirus (HIV) und AIDS: Efavirenz
und Nevirapin.

- Pflanzliche Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen, z. B. Johanniskraut.

Thr Arzt muss moglicherweise Ihre Dosis von Efmody senken, wenn Sie bestimmte Arzneimittel
einnehmen, wie:

- Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen: Itraconazol, Posaconazol und Voriconazol.
- Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen (Antibiotika): Erythromycin und Clarithromycin.
- Arzneimittel zur Behandlung des humanen Immundefizienzvirus (HIV) und AIDS: Ritonavir.

Einnahme von Efmody zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Einige Nahrungsmittel und Getrénke konnen die Wirkung von Efmody beeintridchtigen und dazu
fiihren, dass Ihr Arzt IThre Dosis senken muss. Diese umfassen:

- Grapefruitsaft.

- Lakritz.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Es ist bekannt, dass Hydrocortison in der Schwangerschaft die Plazenta durchdringt und in die
Muttermilch iibergeht, es gibt jedoch keine Hinweise darauf, dass dies dem Séugling schadet. Wenn
Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat.

Bei Frauen, bei denen die Menopause noch nicht stattgefunden hat, konnen die Monatsblutungen
zuriickkehren oder regelmiBiger werden. Die Wiederherstellung der Fruchtbarkeit kann zu einer
unerwarteten Schwangerschaft fithren, noch bevor die Monatsblutungen wieder eingesetzt haben.
Siehe auch Abschnitt ,, Warnhinweise und VorsichtsmaB3nahmen‘ zur Fruchtbarkeit bei Méannern und
Frauen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Efmody hat geringen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Eine unbehandelte Nebenniereninsuffizienz kann die Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen beeintrichtigen. Informieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn Sie sich wihrend
der Einnahme von Efmody miide oder schwindelig fiihlen.

3. Wie ist Efmody einzunehmen?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt, dem medizinischen
Fachpersonal oder Apotheker an. Fragen Sie bei ihnen nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Thr Arzt wird iber die richtige Anfangsdosis von Efmody entscheiden und dann die Dosis nach Bedarf
anpassen. Bei Krankheit, um den Zeitpunkt einer Operation herum und in Zeiten von schwerem Stress
kann Ihr Arzt Sie bitten, ein anderes Kortikosteroid-Medikament anstelle von oder zusétzlich zu
Efmody einzunehmen.

Die anféingliche Tagesdosis kann in 2 Dosen aufgeteilt werden, wobei zwei Drittel bis drei Viertel
Ihrer Tagesdosis abends vor dem Schlafengehen und der Rest morgens eingenommen werden.



Die morgendliche Dosis Hydrocortison in Form von Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
sollte auf niichternen Magen, mindestens 1 Stunde vor der ersten Mahlzeit, und die abendliche Dosis
zur Schlafenszeit, mindestens 2 Stunden nach der letzten Mahlzeit des Tages, eingenommen werden.

Anwendung bei Kindern
Es liegen keine Informationen zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von Efmody bei Kindern unter
12 Jahren vor. Andere hydrocortisonhaltige Arzneimittel sind fiir Kinder unter 12 Jahren verfiigbar.

Wie ist das Arzneimittel einzunehmen?
Die Kapseln mit Wasser schlucken.
Die Kapseln nicht kauen, da dies die Freisetzung des Arzneimittels verdndern kdnnte.

Wenn Sie eine groflere Menge von Efmody eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Efmody eingenommen haben, wenden Sie sich schnellstmoglich an Thren Arzt oder
Apotheker, um weiteren Rat einzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Efmody vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie sie so schnell wie moglich.

Wenn Sie die Einnahme von Efmody abbrechen
Beenden Sie die Einnahme von Efmody nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt. Ein plotzliches
Absetzen des Medikaments konnte schnell zu einer Nebennierenkrise fithren.

Wenn Sie sich unwohl fiithlen

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie krank werden, unter starkem Stress leiden, sich
verletzen oder vor einer Operation stehen, da Thr Arzt Thnen moglicherweise rét, anstelle von oder
zusitzlich zu Efmody ein anderes Kortikosteroid-Arzneimittel einzunehmen (siehe Abschnitt 2).
Wenn Sie zu viel Efmody eingenommen haben

Vergiftungen oder Tod sind bei iiberméBiger Einnahme von Efmody selten, Sie sollten aber dennoch
sofort Thren Arzt informieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

- Wenn Sie nach der Anwendung von Efmody Reaktionen wie Schwellungen oder Atemnot
haben, suchen Sie unverziiglich &drztliche Hilfe und informieren Sie schnellstmoglich Thren Arzt,
da es sich um Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion (anaphylaktoide Reaktionen)
handeln kann (siehe Abschnitt 2).

- Symptome einer Nebennierenkrise und Nebenniereninsuffizienz wurden haufig berichtet (kann
bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen). Wenn Sie weniger Hydrocortison erhalten, als Sie
benotigen, konnen Sie sich ernsthaft unwohl fithlen. Wenn Sie sich unwohl fiihlen und
insbesondere, wenn Sie anfangen zu erbrechen, miissen Sie sofort Ihren Arzt informieren, da Sie
moglicherweise zusétzliches Hydrocortison oder eine Hydrocortison-Injektion benotigen.

Informieren Sie Ihren Arzt so bald wie moglich iiber die folgenden Nebenwirkungen:

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Miidigkeit



Hdufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Ubelkeit

- Bauchschmerzen

- Energieverlust oder Schwiche

- Erhohter oder verminderter Appetit und Gewichtszunahme oder -abnahme
- Muskelschmerzen oder -schwiche

- Gelenkschmerzen

- Kopfschmerzen

- Schwindel

- Schmerz oder Kribbeln im Daumen oder den Fingern (Karpaltunnelsyndrom)
- Kribbeln

- Schlaflosigkeit, Schlafstérungen oder ungewo6hnliche Traume

- Depressive Verstimmung

- Akne

- Behaarung

- Anderungen der Nieren- und Glukosewerte

Dauerbehandlung mit Hydrocortison kann die Knochendichte reduzieren. Ihr Arzt wird Thre Knochen
iiberwachen (siche Abschnitt 2).

Personen, die eine Behandlung mit Steroiden benétigen, haben moglicherweise ein hoheres Risiko fiir
Herzerkrankungen. Ihr Arzt wird Sie daraufhin tiberwachen.

Eine Dauerbehandlung mit Hydrocortison kann das Wachstum von Kindern und Jugendlichen
beeintrichtigen. Thr Arzt wird das Wachstum bei jungen Menschen tiberwachen. Einige Kinder mit
kongenitaler Nebennierenhyperplasie, die mit Hydrocortison behandelt werden, konnen friiher als
erwartet in die Pubertdt kommen. Thr Arzt wird Thre Entwicklung iiberwachen (siche Abschnitt 2).

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das:

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 WIEN, Osterreich,
Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Efmody aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum ,,Verw. bis“ nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Vorsichtsmalinahmen in Bezug auf die
Lagertemperatur erforderlich.


http://www.bfarm.de/
http://www.basg.gv.at/

In der Originalverpackung aufbewahren.
Die Flasche fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Efmody enthiilt
- Der Wirkstoft ist: Hydrocortison
o Efmody 5 mg Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung: jede Kapsel mit
verdnderter Wirkstofffreisetzung enthilt 5 mg Hydrocortison
o Efmody 10 mg Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung: jede Kapsel mit
veranderter Wirkstofffreisetzung enthélt 10 mg Hydrocortison
o Efmody 20 mg Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung: jede Kapsel mit
verdnderter Wirkstofffreisetzung enthélt 20 mg Hydrocortison
- Die weiteren Inhaltsstoffe sind mikrokristalline Cellulose, Povidon, Methacrylsaure-
Methylmethacrylat-Copolymer, Talk und Dibutyldecandioat.

Kapsel
Die Kapsel besteht aus Gelatine.

Efmody 5 mg Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung (wei3/blau)
Titandioxid (E171) und Indigocarmin (E132)

Efmody 10 mg Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung (weif3/griin)
Titandioxid (E 171), Indigocarmin (E132) und Eisen(I1I)-hydroxid-oxid x H,O (E172)

Efmody 20 mg Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung (weif3/orange)
Titandioxid (E 171), Eisen(III)-hydroxid-oxid x H>O (E172) und Eisen(IIl)-oxid (E172)

Drucktinte
Die Drucktinte auf den Kapseln enthélt Schellack, Eisen(1I, I1I)-oxid (E172), Propylenglycol und
Kaliumhydroxid

Wie Efmody aussieht und Inhalt der Packung

- Efmody 5 mg Hartkapseln mit verdnderter Wirkstoffireisetzung
Eine Kapsel (ca. 19 mm lang) mit einem lichtundurchléssigen blauen Kapseloberteil und einem
lichtundurchlassigen weillen Kapselunterteil mit der Aufschrift ,,CHC 5mg®, die weil3es bis
cremefarbenes Granulat enthilt.

- Efmody 10 mg Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
Eine Kapsel (ca. 19 mm lang) mit einem lichtundurchlissigen griinen Kapseloberteil und einem
lichtundurchlissigen weillen Kapselunterteil mit der Aufschrift ,,CHC 10mg*, die weilles bis
cremefarbenes Granulat enthalt.

- Efmody 20 mg Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
Eine Kapsel (ca. 22 mm lang) mit einem lichtundurchlédssigen orangenen Kapseloberteil und
einem lichtundurchlédssigen weilen Kapselunterteil mit der Aufschrift ,,CHC 20mg*, die weilles
bis cremefarbenes Granulat enthilt.




Efmody wird in Flaschen aus hochdichtem Polyethylen mit kindergesichertem, manipulationssicherem
Schraubverschluss aus Polypropylen mit integriertem Trockenmittel geliefert.Jede Flasche enthalt
50 Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung.

Packungsgrofie:
Umkarton mit 1 Flasche a 50 Hartkapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung.
Umkarton mit 2 Flaschen a 50 Hartkapseln mit verdanderter Wirkstofffreisetzung (100 Kapseln).

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgro3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen

Niederlande

Hersteller

Delpharm Lille SAS

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

Wasdell Europe Limited

IDA Dundalk Science and Technology Park
Mullagharlin

Dundalk

Co. Louth, A91 DETO

Irland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 08/2023

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.



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