I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Alkindi 0,5 mg granulés atidaromose kapsulése
Alkindi 1 mg granulés atidaromose kapsulése

Alkindi 2 mg granulés atidaromose kapsulése
Alkindi 5 mg granulés atidaromose kapsulése

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Alkindi 0.5 mg granulés atidaromose kapsulése

Kiekvienoje kapsuléje yra 0,5 mg hidrokortizono.

Alkindi 1 mg granulés atidaromose kapsulése

Kiekvienoje kapsuléje yra 1 mg hidrokortizono.
Alkindi 2 mg granulés atidaromose kapsulése
Kiekvienoje kapsuléje yra 2 mg hidrokortizono.

Alkindi 5 mg granulés atidaromose kapsulése

Kiekvienoje kapsuléje yra 5 mg hidrokortizono.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Granulés atidaromose kapsulése.

Granulés yra baltos arba balksvos spalvos ir subertos j skaidrig bespalve (00el dydzio) kietaja kapsule.
Alkindi 0,5 mg granulés atidaromose kapsulése

Ant kapsulés raudonu rasalu uzrasyta ,,INF-0.5%,

Alkindi 1 mg granulés atidaromose kapsulése

Ant kapsulés mélynu rasalu uzrasyta ,,INF-1.0%.

Alkindi 2 mg granulés atidaromose kapsulése

Ant kapsulés zaliu rasalu uzrasyta ,, INF-2.0%.

Alkindi 5 mg granulés atidaromose kapsulése

Ant kapsulés pilku rasalu uzrasyta ,,INF-5.0%.



4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Antinks¢iy nepakankamumo pakei¢iamoji terapija kiidikiams, vaikams ir paaugliams (nuo gimimo iki
maziau nei <18 mety).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Vaistinio preparato doze reikia pritaikyti individualiai, atsiZvelgiant j kiekvieno paciento atsakg j
gydyma. Turéty buti vartojama maziausia galima doze.

Klinikinio atsako j gydyma stebéjimas yra biitinas ir reikéty atidziai stebéti, ar pacientams
nepasirei$kia poZymiai, dél kuriy gali reikéti pakoreguoti vaistinio preparato doze, jskaitant klinikinés
biiklés pokycius, kuriuos lemia ligos remisijos ar paiiméjimo epizodai, individualus jautrumas
vaistiniam preparatui ir streso (pvz., operacijos, infekcijos, traumos) poveikis. Patiriant stresg, gali
reikéty laikinai padidinti vaistinio preparato doze.

Pakeiciamoji terapija gydant pirminj ir antrinj antinks¢iy nepakankamumqg

Alkindi skiriamas taikant pakei¢iamajg terapijg geriamosiomis granulémis, vadovaujantis klinikinés
praktikos principais, dozg titruojant atsizvelgiant j kiekvieno paciento klinikinj atsaka | gydyma.

Pacientams, kuriems diagnozuotas tik antinks¢iy nepakankamumas, rekomenduojamos pakei¢iamajai
terapijai skirtos hidrokortizono dozés yra 8-10 mg/m? per parg, o pacientams, kuriems diagnozuota
jgimta antinks¢iy hiperplazija (JAH) — 10-15 mg/m? per para, paprastai ja padalijant j tris ar keturias
dozes.

Pacientams, kuriy organizme vis dar natiiraliai gaminasi Siek tiek kortizolio, gali pakakti mazesnés
dozés.

Susiklos¢ius aplinkybéms, kai organizmas patiria didesnj nei jprastai fizinj ir (arba) psichologinj
stresg, pacientams gali reikéti didesnés vaistinio preparato dozés, ypac popiete arba vakare.

Vartojimas pries operacijq, patyrus sunkiq traumqg arba sergant sunkia liga, kai nustatomas antinksciy
nepakankamumas arba abejojama dél antinksciy rezervo

Prie$ operacijg anesteziologus biitina informuoti, jeigu pacientas vartoja arba anksciau vartojo
kortikosteroidus.

Esant ne tokioms sunkioms aplinkybéms, kai hidrokortizono nebfitina vartoti parenteriniu biidu, pvz.,
i§sivyscius nedidelio laipsnio infekcijoms, esant nestipriam bet kokios etiologijos kar§¢iavimui ir
susikloséius stresinéms aplinkybéms, pvz., atlickant nesudétingas chirurgines procediras, sveikatos
priezitiros specialistai turéty gerai zinoti apie iminio antinks¢iy nepakankamumo i$sivystymo pavojy,
ir jprasta, pakeiCiamajai terapijai skirta per burng vartojamo vaistinio preparato paros dozé turéty biiti
laikinai padidinta; bendrg Alkindi paros doze reikéty padidinti padvigubinant arba patrigubinant
iprastine doze. Pasibaigus lygiagreciai pasireiskusios ligos epizodui, pacientai gali vél pradéti vartoti
Iprasting pakeiCiamajai terapijai skirtg Alkindi dozg.

Susikloséius sunkioms aplinkybéms, reikia nedelsiant padidinti vaistinio preparato doz¢ ir per burng
vartojama hidrokortizong buitina pakeisti parenteriniu biidu vartojamu vaistiniu preparatu. Parenteriniu
biidu hidrokortizona galima vartoti prasidéjus trumpalaikiams ligos epizodams, pvz., i§sivyscius
sunkioms infekcijoms, ypa¢ gastroenteritui, kuris sukelia vémima ir (arba) viduriavima, esant stipriam
bet kokios etiologijos karSciavimui arba patyrus didelj fizinj stresg, pvz., ivykus sunkiam nelaimingam
atsitikimui ir atliekant operacija su bendra nejautra. Jeigu hidrokortizong bitina vartoti parenteriniu
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biidu, pacientas turéty buti gydomas jstaigoje, kurioje biity galima pasinaudoti gaivinimo jranga
prasidéjus antinksciy krizei.

Gvdymo jprastais geriamaisiais gliukokortikoidais keitimas Alkindi

Kai pacientai pereina nuo pakei¢iamosios terapijos jprastiniu geriamuoju hidrokortizono susmulkintu
arba pagamintu vaistiniu preparatu, kei¢iama gydymu Alkindi, pacientams galima skirti visiskai tokig
pat bendrg paros dozg¢. Savo terapiniu poveikiu Alkindi yra lygiavertis jprastinéms geriamosioms
hidrokortizono farmacinéms formoms. Kai pacientui gydymas kitomis geriamosiomis hidrokortizono
farmacinémis formomis kei¢iamas gydymu Alkindi, galimas netikslus kity geriamyjy hidrokortizono
farmaciniy formy dozavimas gali sukelti santykinj hidrokortizono poveikio sumazéjimg naudojant to
pacio stiprumo dozg ir antinks¢iy nepakankamumo ar krizés simptomus (Zr. 4.4 skyriy).

Praleista dozé

Jei praleidote Alkindi doze, duokite vaikui tg doze 18 karto, kai tik prisiminsite, taip pat kitg doze
iprastu laiku, net jei tai reiskia, kad vaikas gaus dvi dozes vienu metu.

Vartojimo metodas

Granulés turi buti vartojamos per burng ir jy negalima kramtyti. Kapsulés apvalkalo negalima nuryti, jj
reikia atsargiai atidaryti taip, kaip nurodyta toliau:

- kapsule reikia laikyti taip, kad jos dalis, ant kurios nurodytas vaistinio preparato stiprumas, biity
virSuje, ir jg reikéty pastuksenti pirStu, kad visos granulés subyréty j apating kapsulés dalj;

- apating kapsulés dalj reikia $velniai suspausti;

- virSuting kapsulés dalj reikia pasukant nuimti ;

- granules reikia iSberti tiesiai vaikui ant liezuvio arba j Saukstg ir juo suberti j burng; vaikams,
kurie gali valgyti tir§ta maista, granulémis apibarstykite Saukstg Salto arba kambario
temperattiros tirSto maisto (pvz., jogurto arba vaisiy tyrelés) ir nedelsdami sumaitinkite ji
vaikui;

- nesvarbu, kokiu btidu tai padarysite, pastuksenkite pirStu j kapsule, kad i$ jos i8byréty visos
granulés.

Subére granules vaikui ] burng arba sumaiting maistg su granulémis, nedelsdami duokite vaikui
atsigerti, pvz., vandens, pieno, motinos pieno arba pradinio maitinimo pieno misinio, kad vaikui biity

lengviau nuryti visas granules.

Jeigu granules duodate vaikui, jomis apibarste Sauksta tirS§to maisto, §j maistg (per 5 min.) nedelsdami
sumaitinkite ir nepalikite jo kitam kartui.

Granuliy negalima berti j skystj, nes taip vaikas gali gauti ne visg vaistinio preparato dozg, be to, tai
gali pazeisti maskuojantj granuliy sluoksnj su skoniu ir dél to gali iSryskéti kartus hidrokortizono
skonis.

Neberkite granuliy per nazogastrinj zonda, nes jis gali uzsikimsti (zr. 4.4 skirsnj).

Piktogramos, kuriose i$samiai paaiSkinta, kaip sugirdyti granules vaikui, pateiktos pakuotés lapelyje.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Pacientai, kuriems diagnozuota disfagija, arba neiSnesioti kuidikiai, kai jy negalima maitinti per burna.



4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

AntinksCiy krizé

Jeigu vaikas vemia arba staiga pasijunta blogai, reikia nedelsiant pradéti leisti hidrokortizong
parenteriniu biidu; pacientus slaugantys asmenys turéty buti iSmokyti, kaip tai padaryti prireikus
skubiosios pagalbos.

Staiga nutraukus hidrokortizono terapija, gali i§sivystyti antinks¢iy krizé ir pacientas gali mirti.
Vaistiniy preparaty sukeliamas antrinis antinksCiy Zievés nepakankamumas gali i§sivystyti pernelyg
staigiai nutraukus kortikosteroidy vartojima; Sio nepakankamumo rizikg galima sumazinti, laipsniskai
mazinant vaistinio preparato doze. Toks santykinis nepakankamumas gali i$likti kelis ménesius po
terapijos nutraukimo, todél, jeigu tuo laikotarpiu susiklostyty kokios nors stresinés aplinkybés,
kortikosteroidy terapija reikéty atnaujinti.

Antinks¢iy krizé gali pasireiksti gydyma jprastinémis geriamosiomis hidrokortizono farmacinémis
formomis, susmulkintomis arba pagamintomis, keiciant gydymu Alkindi. Pakeitus vaistinj preparata
pirmaja savaite rekomenduojama atidZiai stebéti pacientus. Sveikatos priezitiros specialistai turi
paaiskinti slaugytojams (globéjams) ir pacientams, kad, pastebéjus antinks¢iy krizés simptomy, reikia
skirti papildomas Alkindi dozes; jeigu to reikia, reikia apsvarstyti galimybe padidinti bendra Alkindi
paros dozg, todél reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja.

Imunizacija

Pakeiciamoji kortikosteroidy terapija neslopina antinks¢iy nepakankamumu serganciy Zzmoniy
imuniteto, todél jiems galima vartoti gyvasias vakcinas.

Infekcijos

Vartojant pakeic¢iamajai terapijai skirtg hidrokortizono doze, infekcijy rizika neturéty padidéti, bet
visos infekcijos turéty biiti gydomos rimtai ir kuo anksciau turéty buti paskirta stresinémis
aplinkybémis reikalinga steroido dozé (zr. 4.2 skyriy). ISsivyscius infekcijai, antinkséiy
nepakankamumu sergantiems pacientams kyla gyvybei pavojingos antinks¢iy krizés pavojus, todél
reikéty atidziai stebéti, ar pacientui nepasireiskia klinikiniai infekcijos pozymiai, ir kuo anksciau
pasitarti su specialistais.

Pakeidiamosios kortikosteroidy terapijos nepageidaujamas poveikis

Dauguma kortikosteroidy sukeliamy nepageidaujamy reiskiniy susij¢ su jy doze ir vartojimo trukme.
Todel, kai kortikosteroidai vartojami taikant pakeiciamajg terapija, nepageidaujamas poveikis maziau
tikétinas.

Kortikosteroidai gali sukelti kuidikiy, vaiky ir paaugliy augimo sulétéjima; Sis nepageidaujamas
poveikis gali buiti negriztamas. Pacientai turéty biiti gydomi maziausia kortikosteroidy doze, kurios
pakanka pageidaujamam klinikiniam atsakui pasiekti, o esant galimybei sumazinti vaistinio preparato
dozg, ja reikéty mazinti laipsniskai. Pernelyg spartus svorio didéjimas ir sulétéjes figio didéjimas arba
kiti Kusingo sindromo simptomai ar pozymiai rodo, jog pacientas gauna per daug pakei¢iamyjy
gliukokortikoidy. Kudikiy biikle reikéty vertinti daznai ir nereciau kaip kas 3—4 ménesius turéty biiti
vertinamas jy augimas, kraujospiidis ir bendra savijauta.

Vartojant didesnes pakeiciamuyjy steroidy dozes, gali sumazéti vaiky kauly mineralinis tankis. Turéty
biiti vartojama maziausia, pagal kiekvieno paciento atsaka j gydyma nustatyta tinkama steroidy dozé.

Pacientus ir (arba) juos slaugancius asmenis reikéty jspeti, kad pakeic¢iamajai terapijai skirtomis
hidrokortizono dozémis gydomiems suaugusiems pacientams pasireiskia nepageidaujamos psichikos
reakcijos, kurios gali biiti sunkios, taip pat euforija, manija, psichozé su haliucinacijomis ir delyru (Zr.
4.8 skyriy). Paprastai simptomai pasireiskia per kelias dienas ar savaites nuo gydymo pradzios.
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Vartojant dideles dozes ir (arba) sisteminio poveikio vaistinius preparatus, nepageidaujamo poveikio
rizika gali buti didesné (taip pat Zr. 4.5 skyriy), nors pagal dozés dydzius nejmanoma numatyti
reakcijy pradzios, riiSies, sunkumo ar trukmeés. Dauguma reakcijy iSnyksta sumazinus vaistinio
preparato doze¢ arba nustojus vartoti vaistinj preparata, nors gali prireikti ir specifinio gydymo. Reikéty
paraginti pacientus ir (arba) pacientus slaugancius asmenis pastebéjus susirtipinimag kelian¢ius
psichologinius simptomus, ypac jtariant, kad paciento nuotaika prislégta ar jis galvoja apie
savizudybe, kreiptis medicininés pagalbos. Pacientai ir (arba) pacientus slaugantys asmenys taip pat
turéty atkreipti démesj j galimus psichikos sutrikimus, kurie gali pasireiks§ti mazinant sisteminio
poveikio steroidy dozg, ja sumazinus arba nustojus vartoti §iuos vaistinius preparatus, nors tokios
reakcijos nustatomos nedaznai.

Retais atvejais kortikosteroidus vartojantiems pacientams pasireiskia anafilaktoidinés reakcijos, ypac
jeigu pacientui praeityje buvo pasireiskusi alergija vaistiniams preparatams.

Regéjimo sutrikimai

Vartojant sisteminio ir vietinio poveikio kortikosteroidus, gali pasireiksti regéjimo sutrikimai. Jeigu
pacientui pasireiSkia tokie simptomai, kaip miglotas matymas ar kiti regéjimo sutrikimai, reikéty
apsvarstyti, ar nereikéty nusiysti paciento oftalmologo konsultacijai, kad $is jvertinty galimas
priezastis, nes tai gali biiti katarakta, glaukoma arba retosios ligos, kaip antai centriné seroziné
chorioretinopatija, kuriy atvejy buvo uzregistruota pavartojus sisteminio ir vietinio poveikio
kortikosteroidy.

Granuliy pasiSalinimas i§ organizmo

Kartais granules galima pamatyti iSmatose, kadangi, atpalaidavusi veikliagjg medZiaga, centriné
granulés dalis nejsisavinama zarnyne. Tai nereiskia, kad vaistinis preparatas neveiksmingas ir dél to
pacientas neturéty vartoti kitos dozés.

Maitinimas per nazogastrinj zonda

Alkindi granulés netinkamos vartoti per nazogastrinj zonda, nes jos gali uzkimsti zonda.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Hidrokortizong metabolizuoja citochromo P450 izofermentas 3A4 (CYP3A4). Todél tuo pat metu
vartojant vaistinius preparatus, kurie yra CYP3A4 inhibitoriai arba induktoriai, gali pasireiksti
nepageidaujami Alkindi koncentracijos serume poky¢ciai ir iskilti nepageidaujamos reakcijos, ypac
antinks¢iy krizés, pavojus. Vartojant tokius vaistinius preparatus, gali tekti pakoreguoti Alkindi dozg,
0 juos vartojancius pacientus reikéty atidziai stebéti.

Vaistiniai preparatai, kurie yra CYP3A4 induktoriai ir kuriuos vartojant gali reikéti padidinti Alkindi
dozg:

- antikonvulsantai — fenitoinas, karbamazepinas ir okskarbazepinas;

- antibiotikai — rifampicinas ir rifabutinas;

- barbituratai, jskaitant fenobarbitalj ir primidona;

- antiretrovirusiniai vaistiniai preparatai — efavirenzas ir nevirapinas, ir kt.

Vaistiniai preparatai ir medziagos, kurie yra CYP3A4 inhibitoriai ir kuriuos vartojant gali reikéti
sumazinti Alkindi doze:

- priesgrybeliniai vaistiniai preparatai — itrakonazolas, pozakonazolas, vorikonazolas;
- antibiotikai — eritromicinas ir klaritromicinas;

- antiretrovirusiniai vaistiniai preparatai — ritonaviras;

- greipfruty sultys,

- saldymedis ir kt.



4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Pakeiciamajg hidrokortizono terapijg galima taikyti néStumo laikotarpiu. Hidrokortizonas pirmiausia
metabolizuojamas placentoje esancio fermento 11BHSD2 j neaktyvy kortizona, dél to jo ekspozicija
vaisiui sumazéja. Néra jokiy pozymiy, kad nésciosioms taikoma pakei¢iamoji terapija hidrokortizonu

turi kokiy nors nepageidaujamy pasekmiy vaisiui.
Su gyvinais atlikti tyrimai parodé toksinj kortikosteroidy poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

Zindymas
PakeiCiamosios terapijos tikslais paskirtg hidrokortizong galima vartoti zindymo laikotarpiu.

Hidrokortizonas iSsiskiria ] motinos pieng. Ta¢iau pakei¢iamosios terapijos tikslais vartojamos
hidrokortizono dozés veikiausiai neturi kliniskai reik§mingo poveikio vaikui.

Vaisingumas
Duomeny apie galimg Alkindi poveikj vaisingumui néra.
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Vaistinis preparatas Alkindi atlikti veiksmus (pvz., vaziuoti dviraciu) ir valdyti mechanizmus neveikia
arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Atliekant du I fazés tyrimus, Alkindi buvo gydoma i§ viso 30 sveiky (bet jiems buvo paskirtas
deksametazonas kortizolio iSsiskyrimui slopinti) suaugusiy vyry, o atliekant du III fazés tyrimus —
24 vaikai, kuriems buvo diagnozuotas antinks¢iy nepakankamumas. Né vieno i$ $iy tyrimy metu
nepageidaujamy reakcijy ir antinksc¢iy krizés epizody nenustatyta.

Klinikinéje praktikoje dauguma nepageidaujamy reakcijy buvo lengvos ir savaime praeinancios, taciau
antinksciy krizé buvo pastebéta keiciant vaistinj preparatg i§ kity hidrokortizono preparaty, todél

rekomenduojama stebéti pacientus (Zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Toliau nurodytos nepageidaujamos reakcijos buvo aprasytos kity vaistiniy preparaty su hidrokortizonu
moksliniuose tyrimuose, kurie buvo atlickami su suaugusiais pacientais, kuriems buvo taikoma
pakeiciamoji antinks¢iy nepakankamumo terapija §iais vaistiniais preparatais; $iy nepageidaujamy
reakcijy daznis nezinomas (negali buti jvertintas pagal turimus duomenis).



1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

MedDRA organy sisteminé klasé DaZnis neZinomas
Psichikos sutrikimai Psichozé su haliucinacijomis ir delyru
Manija
Euforija
Virskinimo trakto sutrikimai Gastritas
Pykinimas
Inksty ir Slapimo taky sutrikimai Hipokaleminé alkalozé

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Kai pacientui gydymas kitomis geriamosiomis hidrokortizono farmacinémis formomis kei¢iamas
gydymu Alkindi, galimas netikslus kity geriamyjy hidrokortizono farmaciniy formy dozavimas gali
sukelti santykinj hidrokortizono poveikio sumazéjimg naudojant to pacio stiprumo doz¢ ir antinkséiy
nepakankamumo simptomus, tokius kaip nuovargis, per didelis mieguistumas, prastas apetitas, arba
antinksciy krize (Zr. 4.4 skyriy).

Atlikus praeityje tirty suaugusiyjy, kurie nuo vaikystés buvo gydomi nuo JAH, kohorty duomeny
analizg, nustatytas sumaz¢jes jy kauly mineralinis tankis, padidéjes kauly luziy atvejy skaiCius ir
atsilikes augimas (Zr. 4.4 skyriy). Neaisku, ar Sie nepageidaujami reiSkiniai susij¢ su hidrokortizono
terapija $Siuo metu patvirtintomis pakeic¢iamajai terapijai skirtomis §io vaistinio preparato dozémis.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

PraneSimai apie Giminj toksinj poveikj ir (arba) mirties atvejus perdozavus hidrokortizono yra reti.
Prie$nuodzio néra. Ilgalaikio apsinuodijimo sukelty reakcijy veikiausiai nereikés gydyti, jeigu
pacientas neserga liga, dél kurios jo organizmas gali tapti neiprastai jautrus neigiamam hidrokortizono
poveikiui. Tokiu atveju pagal poreikj reikéty taikyti simptominj gydyma.

Biologinis hidrokortizono pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 100 minuéiy.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — sisteminio poveikio kortikosteroidai, gliukokortikoidai, ATC kodas —
H02AB09.

Veikimo mechanizmas

Hidrokortizonas yra gliukokortikoidas. Gliukokortikoidai yra antinks¢iy zievéje gaminami steroidai;
jie gali buti tiek nattiralts, tiek sintetiniai ir jie greitai absorbuojami i§ virSkinamojo trakto.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Farmakodinaminis poveikis

Manoma, kad hidrokortizonas yra pagrindinis antinksc¢iy zieves iSskiriamas kortikosteroidas.
Naturalts gliukokortikoidai (hidrokortizonas ir kortizonas), kurie taip pat turi druskg sulaikanciy
savybiy, vartojami taikant pakei¢iamajg terapija, esant su antinkséiy zievés nepakankamumu
susijusiems sutrikimams. Jie taip pat vartojami dél savo stipraus prieSuzdegiminio poveikio gydant
daugelio organy sistemy sutrikimus. Gliukokortikoidai stipriai ir jvairiai veikia medziagy apykaita. Be
to, jie keicia organizmo imuninj atsakg j jvairius dirgiklius.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Vaiky populiacija

Pagrindinis tyrimas buvo atviras, vienos dozes, vienacentris tyrimas, atliktas su 24 jaunesniais nei 6
mety vaikais, kuriems dél JAH, pirminio antinks¢iy nepakankamumo arba hipopituitarizmo buvo
biitina pakei¢iamoji antinks¢iy nepakankamumo terapija. Tyrimo metu buvo tiriamos trys nuosekliai
pagal amziy suformuotos kohortos: pirmoje kohortoje 12 pacienty nuo 2 iki maZziau nei 6 mety
amziaus, antroje — 6 pacientai nuo 28 pary iki maziau nei 2 mety amziaus, trec¢ioje — 6 naujagimiai nuo
gimimo iki maziau nei 28 pary amziaus.

I$ Siy 24 pacienty, 23-ims buvo diagnozuota JAH, o vienam — hipopituitarizmas, jskaitant
hipotiroidizmg. Vienas pacientas sirgo inksty hipoplazija, 1 — atopiniu dermatitu ir 1 — rinitu. Atliekant
tyrimg, buvo naudojama viena Alkindi granuliy dozé, atitinkanti ankstesnés dienos rytg paciento
suvartotg jprastg gliukokortikoidy doze. Vartojama Alkindi dozeé svyravo nuo 1 iki 4 mg. ISgérus
vaistinio preparato, tévai/pacientus slaugantys asmenys (ir esant galimybei vaikai) vertino Alkindi
skanuma pagal 5 punkty Likerto skale.

Kadangi tai buvo vienos dozés tyrimas, pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo kortizolio
koncentracija serume, praéjus 60 minuc¢iy. Kaip ir buvo numatyta, nustatyta, kad iSgérus Alkindi, visy
24 pacienty serume kortizolio koncentracija padidéjo — prie§ iSgeriant vaistinio preparato, viduting
kortizolio koncentracija sieké 14,1 nmol/l (nuo 14.1 iki 104,5), o vidutingé Cpax sieké 535,2 nmol/l (nuo
346,2 iki 1445,1).

Alkindi skonis buvo jvertintas teigiamai. Tévy ir pacientus slaugan¢iy asmeny paklausus apie vaiko
patirtj vartojant vaistinj preparata (n=23), 82,6 proc. pritaré¢ arba tvirtai pritar¢, kad jy vaikui buvo
lengva nuryti Alkindi; 65,2 proc. pritaré arba tvirtai pritaré, kad jy vaiko reakcija nurijus Alkindi buvo
teigiama; 95,5 proc. buity laimingi, jeigu galéty duoti Alkindi savo vaikui ateityje, ir 95,5 proc. atsaké,
kad gydydami savo vaika, teikty pirmenybe Alkindi, o ne jam paskirtam jprastam hidrokortizono
preparatui. Sesi i§ 12 pirmos kohortos vaiky (nuo 2,6 iki 4,7 mety amziaus) atsaké j pakoreguotos
anketos apie vaistinio preparato skanumg klausimus. >50 proc. tiriamyjy atsaké, kad vaistinis
preparatas buvo labai skanus, pojttis burnoje buvo labai geras ir kad vaistinj preparata buvo labai
lengva nuryti ir kad jie ir ateityje tikriausiai vartoty §j vaistinj preparatg. 68,8 proc. sveiky suaugusiy
savanoriy nurodé, kad skonis buvo neutralus.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Vartojamas per burng, hidrokortizonas greitai absorbuojamas i§ virSkinamojo trakto; sveiky suaugusiy
vyry savanoriy, kuriems buvo paskirtas deksametazonas kortizolio i$siskyrimui slopinti, organizme
per burna suvartoto Alkindi (4x5 mg) biologinis prieinamumas sieké mazdaug 87 proc. palyginti su
intraveniniu hidrokortizonu.

Atlikus kartu su tir§tu maistu (jogurtu ir vaisiy tyrele) vartojamo Alkindi in vitro tyrimg, reik§mingo
poveikio granuliy tirpumui nenustatyta.

Atlikus in vivo tyrimg su sveikais savanoriais, reikSmingo bendro poveikio skirtumo, kai Alkindi buvo
vartojamas valgio metu arba nevalgius, nenustatyta.



Pasiskirstymas
90 proc. ir daugiau j kraujotakg patenkancio hidrokortizono grjztamai jungiasi prie baltymo.

Jungimo funkcijg atlicka dvi baltymo frakcijos. Viena frakcija, kortikosteroidus jungiantis globulinas,
yra glikoproteinas, kita — albuminas.

Biotransformacija

Hidrokortizonas metabolizuojamas kepenyse ir daugumoje organizmo audiniy, kuriuose jis hidrinamas
ir suskyla i, pvz., tetrahidrokortizong ir tetrahidrokortizolj, kurie pasalinami i§ organizmo su §lapimu
(daugiausia konjuguoti kaip gliukuronidai) kartu su nedidele nepakitusio hidrokortizono dalimi.

Hidrokortizono galutinis pusinés eliminacijos laikas sveiky suaugusiy vyry savanoriy, kuriems buvo
paskirtas deksametazonas kortizolio i$siskyrimui slopinti, organizme yra mazdaug 1,5 val. po
injekcijos i veng ir hidrokortizono tableciy ir Alkindi suvartojimo per burna.

Tyrimy su pacientais, kuriy kepeny arba inksty veikla sutrikusi, neatlikta.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

Vaikingiems gyvinams naudojami kortikosteroidai gali sukelti vaisiaus vystymosi anomalijas,
iskaitant nesuaugusj gomurj, augimo gimdoje sulétéjimg ir poveikj galvos smegeny augimui ir
vystymuisi.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas

Granulés

Mikrokristaling celiuliozé

Hipromeliozé

Magnio stearatas
Etilceliuliozé

Kapsulé
Hipromeliozé

Spausdinimo rasalas

Selakas
Propilenglikolis
Koncentruotas amoniako tirpalas

Alkindi 0,5 mg kapsulés (raudona)

Raudonasis gelezies oksidas (E172)
Kalio hidroksidas

Alkindi 1 mg kapsulés (mélyna)

Indigotinas (E132)
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Alkindi 2 mg kapsulés (Zalia)

Indigotinas (E132)
Geltonasis gelezies oksidas (E172)
Titano dioksidas (E171)

Alkindi 5 mg kapsulés (pilka)

Titano dioksidas (E171)
Juodasis gelezies oksidas (E172)
Kalio hidroksidas

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebttini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Pirmakart atidarius — 60 dieny

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperaturoje. Laikyti gamintojo pakuotéje (buteliuke), kad vaistinis
preparatas bty apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Kapsulés tiekiamos didelio tankio polietileno buteliukuose su polipropileno uzdoriu. Buteliuke yra
sausiklis.

Pakuotés dydis
Vienas buteliukas, kuriame yra 50 kapsuliy.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen
Nyderlandai

Tel. +31 (0)20 6615 072
info@diurnal.co.uk

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/17/1260/001
EU/1/17/1260/002

EU/1/17/1260/003
EU/1/17/1260/004
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2018 m. vasario 09 d
Paskutinio perregistravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

12


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

II PRIEDAS

. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (- 7 seriju iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai

Delpharm Lille SAS

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

Wasdell Europe Limited

IDA Dundalk Science and Technology Park
Mullagharlin

Dundalk

Co.Louth, A91 DETO

Airija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

e  Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio
7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sgraSe), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai keic¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE, 0,5 MG KAPSULES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alkindi 0,5 mg granulés atidaromose kapsulése
hidrokortizonas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 0,5 mg hidrokortizono.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Granulés atidaromose kapsulése

50 kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Nenurykite kapsulés, kyla pavojus uzspringti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Atidarius buteliuka, kapsules reikia suvartoti per 60 dieny.

Atidarymo data:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje (buteliuke), kad vaistas
biity apsaugotas nuo §viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Diurnal Europe B.V., Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1260/001 50 kapsuliy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Alkindi 0,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIAI - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE, 0,5 MG KAPSULES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alkindi 0,5 mg granulés atidaromose kapsulése
hidrokortizonas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 0,5 mg hidrokortizono.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Granulés atidaromose kapsulése

50 kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Nenurykite kapsulés, kyla pavojus uzspringti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

Atidarius buteliuka, kapsules reikia suvartoti per 60 dieny.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 “C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje (buteliuke), kad vaistas
biity apsaugotas nuo Sviesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Diurnal Europe B.V., Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1260/001 50 kapsuliy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIAI - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE, 1 MG KAPSULES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alkindi 1 mg granulés atidaromose kapsulése
hidrokortizonas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 1 mg hidrokortizono.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Granulés atidaromose kapsulése

50 kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Nenurykite kapsulés, kyla pavojus uzspringti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Atidarius buteliuka, kapsules reikia suvartoti per 60 dieny.

Atidarymo data:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje (buteliuke), kad vaistas
biity apsaugotas nuo §viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Diurnal Europe B.V., Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1260/002 50 kapsuliy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Alkindi 1 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIAI - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE, 1 MG KAPSULES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alkindi 1 mg granulés atidaromose kapsulése
hidrokortizonas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 1 mg hidrokortizono.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Granulés atidaromose kapsulése

50 kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Nenurykite kapsulés, kyla pavojus uzspringti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

Atidarius buteliuka, kapsules reikia suvartoti per 60 dieny.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 “C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje (buteliuke), kad vaistas
biity apsaugotas nuo Sviesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Diurnal Europe B.V., Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1260/002 50 kapsuliy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIAI - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE, 2 MG KAPSULES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alkindi 2 mg granulés atidaromose kapsulése
hidrokortizonas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 2 mg hidrokortizono.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Granulés atidaromose kapsulése

50 kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Nenurykite kapsulés, kyla pavojus uzspringti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Atidarius buteliuka, kapsules reikia suvartoti per 60 dieny.

Atidarymo data:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje (buteliuke), kad vaistas
biity apsaugotas nuo §viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Diurnal Europe B.V., Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1260/003 50 kapsuliy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Alkindi 2 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIAI - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE, 2 MG KAPSULES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alkindi 2 mg granulés atidaromose kapsulése
hidrokortizonas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 2 mg hidrokortizono.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Granulés atidaromose kapsulése

50 kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Nenurykite kapsulés, kyla pavojus uzspringti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Atidarius buteliuka, kapsules reikia suvartoti per 60 dieny.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje (buteliuke), kad vaistas
biity apsaugotas nuo Sviesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Diurnal Europe B.V., Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1260/003 50 kapsuliy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIAI - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE, 5 MG KAPSULES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alkindi 5 mg granulés atidaromose kapsulése
hidrokortizonas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 5 mg hidrokortizono.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Granulés atidaromose kapsulése

50 kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Nenurykite kapsulés, kyla pavojus uzspringti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Atidarius buteliuka, kapsules reikia suvartoti per 60 dieny.

Atidarymo data:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje (buteliuke), kad vaistas
biity apsaugotas nuo §viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Diurnal Europe B.V., Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1260/004 50 kapsuliy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Alkindi 5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIAI - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE, 5 MG KAPSULES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alkindi 5 mg granulés atidaromose kapsulése
hidrokortizonas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 5 mg hidrokortizono.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Granulés atidaromose kapsulése

50 kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Nenurykite kapsulés, kyla pavojus uzspringti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

Atidarius buteliuka, kapsules reikia suvartoti per 60 dieny.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 “C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje (buteliuke), kad vaistas
biity apsaugotas nuo §viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Diurnal Europe B.V., Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1260/004 50 kapsuliy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIAI - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Alkindi 0,5 mg granulés atidaromose kapsulése
Alkindi 1 mg granulés atidaromose kapsulése
AlKkindi 2 mg granulés atidaromose kapsulése
AlKindi 5 mg granulés atidaromose kapsulése

hidrokortizonas

A Ispéjimas. Alkindi granulés tiekiamos

kapsulése, kurias pries vartojant reikia
atidaryti; suvartojus granules, tuscias kapsules
reikia iSmesti, kad jos nepatekty vaikams j
rankas. Kapsulés NEGALIMA nuryti — mazi vaikai
gali uzspringti.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami duoti Sio vaisto vaikui, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jisy vaikui, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip pasireiSkiantys vaikui, kuriam §is
vaistas buvo iSraSytas).

- Jeigu Jusy vaikui pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite
gydytojui arba vaistininkui. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Alkindi ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina pries vartojant Alkindi
3. Kaip vartoti Alkindi

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Alkindi

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Alkindi ir kam jis vartojamas

Alkindi sudétyje yra veikliosios medziagos hidrokortizono. Hidrokortizonas priskiriamas prie vaisty,
vadinamy kortikosteroidais.

Hidrokortizonas yra sintetiné natiiralaus hormono kortizolio versija. Zmogaus organizme kortizolis
gaminamas antinksCiuose. Alkindi skirtas vaikams bei paaugliams iki 18 mety amziaus ir vartojamas,
kai organizme pagaminama nepakankamai kortizolio, nes dalis antinkscio liaukos nefunkcionuoja
(pacientui i$sivystes antinks¢iy nepakankamumas, kurj neretai sukelia paveldima liga, vadinama
jgimta antinksc¢iy hiperplazija).

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Alkindi
Alkindi vartoti draudZiama:
- jeigu vaikui yra alergija hidrokortizonui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos

iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu vaikui sunku nuryti maistg arba tai yra nei$nesiotas kiidikis, kurio dar negalima maitinti
per burna.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Prie$ pradédami duoti Alkindi, pasitarkite su endokrinologu arba vaistininku, jeigu:

- jiisy vaikas blogai jauciasi arba jam prasidéjusi infekcija. Endokrinologui gali tekti laikinai
padidinti Alkindi doze; pasitarkite su endrokinologu, jeigu jiisy vaikas blogai jauciasi.

- jusy vaikui pasireiské antinksciy krize. Jeigu jusy vaikas vemia vemia arba labai blogai jauciasi,
jam gali reikéti hidrokortizono injekcijos. Jiisy endokrinologas iSmokys jus, kaip tai padaryti,
prireikus skubios pagalbos;

- jusy vaika reikia paskiepyti. Vartojant Alkindi, nereikéty atsisakyti skiepyti vaika; Pasakykite
savo endokrinologui, kada jiisy vaikg reikés skiepyti;

- jusy vaikg reikia operuoti. Prie§ operacijg pasakykite anesteziologui, kad jusy vaikas vartoja
Alkindi;

- jusy vaikas maitinamas per nazogastrinj zondg. Alkindi granulés netinkamos vartoti per
nazogastrinj zona, nes granulés gali jj uzkimsti.

- Kai Jusy vaikui gydymas kitu hidrokortizono vaistiniu preparatu kei¢iamas gydymu Alkindi.
De¢l hidrokortizono vaistiniy preparaty skirtumy Jusy vaikui gali kilti pavojus gauti netinkama
hidrokortizono doz¢ per pirmaja savaitg po to, kai pakeitus gydyma pradétas vartoti Alkindi.
Dél to gali kilti antinksCiy krizés pavojus. Per savaite pakeitus gydyma ir pradéjus vartoti
Alkindi reikia atidZiai stebéti savo vaika. Jeigu jam pasireiSkia antinksciy krizés simptomuy,
pvz., nejprastas nuovargis, galvos skausmas, pakilusi ar Zema temperatiira arba vémimas, jiisy
gydytojas turi spresti, kada galite didinti Alkindi dozes,. PasireiSkus Siems simptomams, reikia
nedelsiant kreiptis  gydytoja.

Nenustokite duoti Alkindi savo vaikui, negavus patvirtinimo i$ savo endokrinologo, nes jusy vaikas
gali labai staigiai pasijusti labai blogai.

Kadangi Alkindi pakei¢iamas normalus hormonas, kurio truksta jisy vaikui, Salutiniai reiSkiniai mazai
tikétini , bet vis délto

- per didelé Alkindi dozé gali pakenkti jiisy vaiko augimui, taigi jiisy endokrinologas pakoreguos
dozg, atsizvelgdamas j jiisy vaiko didumag ir atidziai stebés jiisy vaiko augimg. Pasakykite savo
endokrinologui, jeigu nerimaujate dél savo vaiko augimo (zr. 4 skyriy);

- per didelé Alkindi dozé gali pakenkti jusy vaiko kaulams, taigi jisy endokrinologas pakoreguos
dozg, atsizvelgdamas | jiisy vaiko diduma;

- kai kuriems hidrokortizona vartojusiems suaugusiems pacientams pasireiSké nerimas, depresija
arba sumisimas. Nezinoma, ar taip nutikty ir vaikams, bet pasakykite endokrinologui, jeigu,
pradéjes vartoti Alkindi, vaikas imty nejprastai elgtis (Zr. 4 skyriy);

- kai kuriems pacientams, kurie yra alergiski kitiems vaistams, pasireiské alergija hidrokortizonui.
Nedelsdami pasakykite endokrinologui, jeigu pavartojus Alkindi, jusy vaikui pasireiksty kokia
nors reakcija, kaip antai patinimas arba dusulys;

- kreipkités j savo endokrinologa, jeigu jusy vaikas matyty lyg per miglg arba jam pasireiksty kiti
regéjimo sutrikimai.

Pavartojus Alkindi, kartais galite pastebéti granuliy vaiko sauskelnése arba iSmatose. Taip gali nutikti

dél to, kad atpalaidavusi veikligjg medziaga, centriné granulés dalis nejsisavinama Zarnyne. Tai
nereiskia, kad vaistas nesuveiks, ir jums nereikia vaikui duoti kitos vaisto dozés.
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Kiti vaistai ir Alkindi
Jeigu jisy vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Kai kurie vaistai gali turéti jtakos tam, kaip Alkindi veikia, ir tai gali reiksti, kad jiisy endokrinologui
teks pakoreguoti jiisy vaikui paskirtg Alkindi doze.

Jusy endokrinologui gali tekti padidinti jiisy vaikui paskirta Alkindi dozg, jei jusy vaikas vartoja tam

tikrus vaistus:

- vaistai nuo epilepsijos — fenitoinas, karbamazepinas ir okskarbazepinas;

- vaistai, kuriais gydomos infekcijos (antibiotikai), — rifampicinas ir rifabutinas;

- vaistai, vadinami barbituratais, kuriais gali biiti gydomos konvulsijos (jskaitant fenobarbitalj ir
primidong);

- vaistai, kuriais gydomas AIDS, — efavirenzas ir nevirapinas.

Jusy endokrinologui gali tekti sumazinti jiisy vaikui paskirtg Alkindi dozg, jei jiisy vaikas vartoja tam
tikrus vaistus:

- vaistai nuo grybeliniy ligy — itrakonazolas, pozakonazolas ir vorikonazolas;

- vaistai, kuriais gydomos infekcijos (antibiotikai), — eritromicinas ir klaritromicinas;

- vaistas, kuriuo gydoma zmogaus imunodeficito viruso (ZIV) infekcija ir AIDS, — ritonaviras.

Alkindi vartojimas su maistu ir gérimais

Kai kurie maisto produktai ir gérimai gali turéti jtakos tam, kaip Alkindi veikia, todél jusy gydytojui
gali tekti sumazinti jusy vaikui paskirtg Alkindi doze. Tai yra:

- greipfruty sultys,

- saldymedis.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Hidrokortizong galima vartoti néStumo laikotarpiu ir zindant, kai organizme gaminama nepakankamai
kortizolio.

Informacijos apie Alkindi poveikj vaisingumui néra.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Alkindi neveikia vaiko gebéjimo atlikti tam tikry jgiidziy reikalaujan¢ius darbus (pvz., vaziuoti
dviraciu) arba valdyti mechanizmus.

3. Kaip vartoti Alkindi

Visada §j vaistg reikia vartoti tiksliai kaip nurodé gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas. Jeigu
abejojate, kreipkités ] juos.

Jasy endokrinologas nuspres, kokia Alkindi dozé tinkama jiisy vaikui, atsizvelgdamas j jo svorj arba
diduma (ktino pavirsiaus plotg), o véliau, vaikui augant, koreguos Alkindi dozg. Sergant, chirurginio
gydymo laikotarpiu ir patiriant stipry stresa, jiisy endokrinologas gali rekomenduoti vartoti
papildomas Alkindi dozes, jis taip pat gali rekomenduoti jiisy vaikui vietoj Alkindi arba kartu su Siuo
vaistu vartoti kitokius kortikosteroidus.

Kaip sugirdyti §j vaistg vaikui

Granules reikéty suberti j burng, jy negalima kramtyti. Kapsulés apvalkalo negalima nuryti, ji reikéty
atsargiai atidaryti taip, kaip nurodyta toliau:
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Kaip atidaryti Alkindi kapsules ir sugirdyti granules vaikui

Laikykite kapsule taip,

kad tekstas bty virsuje, Sveltr_liai Euspall.!skite \S/’llilé(SSrTl I?:Tukllétz dai
ir pastuksenkite pirstu j 323 IN§ Kapsules € kap i

kapsule, kad visos
granulés atsidurty
apatinéje jos dalyje.

a ISberkite visas granules iS kapsulés.

Nesvarbu, kokiu budu tai padarysite,
( \ pastuksenkite pirstu j kapsule, kad iS jos
Arba igberkite iSbyréty visos granulés.
visas granules Jeigu granules beriate tiesiai j burng, jas subére,
tiesiai ant vaiko nedelsdami duokite vaikui atsigerti (pvz.,
liezuvio. vandens, pieno, motinos pieno ar pradinio

maitinimo pieno misinio), kad vaikas nuryty

j visas granules.
\

Jeigu granules duodate vaikui jomis apibarste
Sauksta tirSto maisto, nedelsdami (per 5 min.)

ARBA suberkite sumaitinkite Sj maistg ir nepalikite jo ateiciai.
visas granules
tiesiai j Saukstg ir Prie$ vartodami §j vaista, NEBERKITE granuliy |
juo suberkite skystj, nes taip vaikas gali gauti ne visg vaisto doze,
K. granules j burna. be to, skystyje gali istirpti skonj maskuojantis
- granuliy sluoksnis ir dél to gali iSryskéti kartus
\ ) hidrokortizono skonis.

A Ispéjimas. Alkindi granulés tiekiamos

kapsulése, kurias pries vartojant reikia
atidaryti; suvartojus granules, tuscias kapsules reikia
iSmesti, kad jos nepatekty vaikams j rankas.
Kapsulés NEGALIMA nuryti — mazi vaikai gali
uzspringti.

(l-\RBA vaikams, kurie gali valgyti
tirStg maistg, apibarstykite
granulémis Saukstg Salto arba .
kambario temperataros tirsto
maisto (pvz., jogurto arba vaisiy
tyrelés) ir nedelsdami

\sumaitinkite ji vaikui. j
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Ka daryti sugirdzZius per didele Alkindi doze?
Jeigu savo vaikui sugirdéte daugiau Alkindi, nei reikéjo, kuo skubiau kreipkités j savo endokrinologa
arba vaistininkg i§samesnés konsultacijos.

Pamirsus sugirdyti Alkindi
Jeigu pamirSote savo vaikui sugirdyti vaisto doze, sugirdykite ja, kai tik prisiminsite, o kitg doze
sugirdykite jprastu laiku, net jeigu tai reik$ty, kad jusy vaikas tuo pat metu gaus dvi vaisto dozes.

Nustojus duoti Alkindi vaikui

Nenustokite duoti Alkindi savo vaikui, pirma nepasitare su savo endokrinologu. Staiga nutraukus
vaisto vartojima, jusy vaikas gali staiga pasijusti labai blogai.

Jeigu jusy vaikas pasijusty blogai

Pasakykite savo endokrinologui arba vaistininkui, jeigu jusy vaikas susirgty, patirty stipry stresg arba
jam netrukus biity atlickama operacija, nes $iomis aplinkybémis jtisy endokrinologui gali tekti
padidinti Alkindi doze (Zr. 2 skyriy).

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja ar vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Vartojant vaistus su hidrokortizonu, kuriais buvo numatyta pakeisti kortizolj, nustatyti toliau nurodyti
Salutiniai reiskiniai.
Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
- pasikeites vaiko elgesys, jskaitant:
- nutrikusj rysj su tikrove (psichozg) su netikrais jutimais (haliucinacijomis) ir sumiSimu
(delyru);

- pernelyg stipry susijaudinima ir pernelyg didelj aktyvuma (manija);
- stipry dziaugsmo ir susijaudinimo pojutj (euforija).

Jeigu jiisy vaiko elgesys ryskiai pasikeisty, kreipkités j savo endokrinologa (Zr. 2 skyriy);
- skrandzio skausmai (gastritas) arba pykinimas.
Kreipkités j savo endokrinologa, jeigu jiisy vaikas skundZiasi Siais negalavimais;

- kalio kiekio kraujyje poky¢iai, kurie 1émé pernelyg didelj kiino audiniy arba skysciy
Sarminguma (hipokaleminé alkaloze).

Jusy endokrinologas stebés kalio kiekj jusy vaiko kraujyje, kad galéty patikrinti, ar nejvyko
kokiy nors poky¢iy.

Ilgalaikis gydymas hidrokortizonu gali sukelti kauly vystymosi poky¢ius ir sulétinti augima. Jusy
endokrinologas stebés jiisy vaiko augima ir kaulus (zr. 2 skyriy).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite
gydytojui arba vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Alkindi
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko ir dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperattroje. Laikyti gamintojo pakuotéje (buteliuke), kad vaistas
biity apsaugotas nuo $viesos.

Atidarius buteliuka, kapsules reikia suvartoti per 60 dieny.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Alkindi sudétis

- Veiklioji medziaga yra hidrokortizonas.

- Alkindi 0,5 mg granulés atidaromose kapsulése: kiekvienoje kapsuléje yra 0,5 mg
hidrokortizono.

- Alkindi 1 mg granulés atidaromose kapsulése: kiekvienoje kapsuléje yra 1 mg hidrokortizono.

- Alkindi 2 mg granulés atidaromose kapsulése: kiekvienoje kapsuléje yra 2 mg hidrokortizono.

- Alkindi 5 mg granulés atidaromose kapsulése: kiekvienoje kapsuléje yra 5 mg hidrokortizono.

- Pagalbinés medziagos yra mikrokristaliné celiulioze, hipromeliozé, magnio stearatas ir
etilceliuliozé.

- Kapsulé yra pagaminta i$ hipromeliozés.

- Rasalo, kuriuo uzrasyta ant 0,5 mg kapsuliy, sudétyje yra Selako, propilenglikolio,
koncentruoto amoniako tirpalo, kalio hidroksido ir raudonojo gelezies oksido (E172).

- Rasale, kuriuo uzrasyta ant 1 mg stiprumo kapsulés, sudétyje yra Selako, propilenglikolio,
koncentruoto amoniako tirpalo ir indigotino (E132).

- Rasale, kuriuo uzrasyta ant 2 mg stiprumo kapsulés, sudétyje yra Selako, propilenglikolio,
koncentruoto amoniako tirpalo, indigotino (E132), geltonojo gelezies oksido (E172) ir titano
dioksido (E171).

- Rasale, kuriuo uzraSyta ant 5 mg stiprumo kapsulés, sudétyje yra Selako, propilenglikolio,
koncentruoto amoniako tirpalo,kalio hidroksido, titano dioksido (E171) ir juodojo geleZies
oksido (E172).

Alkindi iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Baltos arba balksvos spalvos granulés, subertos j atidaroma skaidria bespalve kietaja kapsule;
stiprumas atspausdintas ant kapsulés.

- Alkindi 0,5 mg granulés atidaromose kapsulése: ant kapsulés (mazdaug 25,3 mm ilgio) raudonu
rasalu uzrasyta ,,INF-0.5%.

- Alkindi 1 mg granulés atidaromose kapsulése: ant kapsulés (mazdaug 25,3 mm ilgio) mélynu
raSalu uzrasyta ,,INF-1.0%.

- Alkindi 2 mg granulés atidaromose kapsulése: ant kapsulés (mazdaug 25,3 mm ilgio) zaliu
raSalu uzrasyta ,,INF-2.0%.

- Alkindi 5 mg granulés atidaromose kapsulése: ant kapsulés (mazdaug 25,3 mm ilgio) pilku
raSalu uzrasyta ,,INF-5.0%.

Alkindi tickiamas didelio tankio polietileno plastiko buteliukuose.
Dézutéje yra 1 buteliukas, kuriame yra 50 kapsuliy.
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Registruotojas

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen
Nyderlandai

Tel. +31 (0)20 6615 072
info@diurnal.co.uk

Gamintojas

Delpharm Lille SAS

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

Wasdell Europe Limited

IDA Dundalk Science and Technology Park
Mullagharlin

Dundalk

Co.Louth, A91 DETO

Airija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitrétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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