®

Hela natten.

Efmody

Hela dagen _1 Hydrokortison, harda

kapslar med modifierad
frisattning

Efmody” ar en hydrokortisonberedning med modifierad frisattning som ar
indicerad fér behandling av CAH hos ungdomar (> 12 ar) och vuxna.?

Varfor forskriva Efmody till Efmody ar den forsta och enda glukokortikoiden (GK) som
. - har bevisats efterlikna den fysiologiska profilen for kortisol
- ?
dina CAH patienter: under bade dag och natt?

Farmakokinetiska studier pa friska
frivilliga forsokspersoner och patienter
som behandlas med Efmody

Farmakokinetiska studier av patienter som star pa
andra glukokortikoider

Normal kortisolfysiologi* Hydrokortison med omedelbar frisattning*
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Dexametason (nmol/L)
6o m o
_)

Rekommenderade ersattningsdoser av Efmody ar
10-15 mg/m2/dag fér ungdomar i aldern 12 ar och

foér ungdomar som inte har vuxit férdigt och 15-25 mg/dag
hos ungdomar som har vuxit fardigt och vuxna patienter
med CAH?
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Tid (ti
Teckenforklaring T Administrering av Iékemedel/ d (timman

Referenser: 1. Merke D, et al., JCEM. 2021;106(5):e2063-e2077; 2. Diurnal. Efmody Summary of Product Characteristics;

3. https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/efmody-epar-public-assessment-report_en.pdf. Accessed
10t April 2024; 4. Porter J, et al., Arch Dis Child. 2017;102(2):199-205; 5. Takeda. Plenadren Summary of Product
Characteristics; 6. Adapted from Debono M, et al., EJE.(2015);173:727-737.
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Efmody®: En ny beredningsform

~Efmody

av hydrokortison med Hydrokortison, harda

modifierad frisattning' kapslar med modifierad
frisattning

Stressdosering

e Den férsta och enda
glukokortikoiden (GK) som har

bevisats efterlikna den Under perioder av fysisk och/eller psykisk stress ska
fysiologiska profilen for ytterligare hydrokortison med omedelbar frisattning
kortisol under bade dag och natt? (IRHC) i samma totala dagliga dos som Efmody®
ges i tre uppdelade doser.
« Behandling tva génger dagligen Efmody-behandlingen ska fortsatta med den vanliga

. . v regimen (dvs. en férdubblad daglig dos hydrokortison)
ger en 24-timmarsprofil som gor for att mojliggdra en enkel atergang till den normala

att Ratlentern__a V"’!knar “_“ed ersattningsdosen av Efmody nér den extra
kortisol och férblir stabila under hydrokortisonen inte langre behdvs.!

hela dagen.’?

Eftermidda Kvalls

* Patienter som har nedsatt gsdos (mg) | dos (mg)

fertilitet pa grund av CAH bor

informeras om att fertiliteten kan SERTERS e

forbattras snabbt efter det att Efmody
behandling med Efmody har
inletts’ Efmody 5 . 15

IRHC* 10 5 5

* Eksempel pa potensiell stressdosering

Referenser: 1. Diurnal. EfFmody Summary of Product Characteristics; 2. https:/www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/efmody-
epar-public-assessment-report_en.pdf. Accessed 10t April 2024; 3. Merke D, et al., JCEM. 2021;106(5):€2063-e2077.

Fér medicinska fragor relaterade till Efmody, vanligen skicka e-
post till medinfo@frostpharma.com

Efmody 5 mg, 10 mg harda kapslar med modifierad frisittning(hydrokortison)
Kortikosteroider for systemiskt bruk, glukokortikoider, ATC-kod: HO2ABO9. Rx, EF

Indikationer: Behandling av kongenital binjurebarkshyperplasi hos ungdomar fran och
med 12 ars alder samt vuxna.

Kontraindikationer: Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne.
Varningar och férsiktighet: Binjurekris: Akut binjurebarksinsufficiens kan utvecklas hos
patienter med kand binjurebarksinsufficiens som far otillrédckliga dygnsdoser eller i
situationer med foérhojt kortisolbehov. Patienterna ska darfér informeras om tecken och
symtom pa akut binjurebarksinsufficiens och binjurekris och om att de omedelbart maste
soka vard. Plétsligt avbrott i behandlingen med hydrokortison kan leda till binjurekris och
dodsfall.

Férsiktighet: Hos bdde man och kvinnor som har nedsatt fertilitet pa grund av kongenital
binjurebarkshyperplasi kan fertiliteten aterstéllas kort efter att behandlingen med Efmody
har pabérijats, vilket kan leda till ovantad graviditet.

For fullstédndig forskrivarinformation, inklusive varningar och biverkningar se fass.se.
Baserad pa SmPC godkand 08/2023. Vid fragor eller rapportering av biverkningar eller
reklamationer- kontakta regulatory@frostpharma.com
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