I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
Alkindi 0,5 mg graanulid avatavates kapslites
Alkindi 1 mg graanulid avatavates kapslites

Alkindi 2 mg graanulid avatavates kapslites
Alkindi 5 mg graanulid avatavates kapslites

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Alkindi 0.5 mg graanulid avatavates kapslites

Uks kapsel sisaldab 0,5 mg hiidrokortisooni

Alkindi 1 mg graanulid avatavates kapslites

Uks kapsel sisaldab 1 mg hiidrokortisooni
Alkindi 2 mg graanulid avatavates kapslites
Uks kapsel sisaldab 2 mg hiidrokortisooni

Alkindi 5 mg graanulid avatavates kapslites

Uks kapsel sisaldab 5 mg hiidrokortisooni

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Graanulid avamiseks ettendhtud kapslites.

Graanulid on valged kuni tuhmvalged ja sisalduvad labipaistva véirvitu kestaga (suurusega 00el)
kovakapslis.

Alkindi 0.5 mg graanulid avamiseks ettendhtud kapslites

Kapslile on punase tindiga triikitud ,, INF-0.5.

Alkindi 1 mg graanulid avatavates kapslites

Kapslile on sinise tindiga triikitud ,,INF-1.0%.

Alkindi 2 mg graanulid avatavates kapslites

Kapslile on rohelise tindiga triikitud ,, INF-2.0%.

Alkindi 5 mg graanulid avatavates kapslites

Kapslile on halli tindiga triikitud ,,INF-5.0%.



4., KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Neerupealiste puudulikkuse asendusravi imikutel, lastel ja noorukitel (alates siinnist kuni 18 aasta
vanuseni).

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Annus tuleb mééirata individuaalselt patsiendi ravivastuse alusel. Kasutada tuleb vaikseimat
voimalikku annust.

Ndutav on kliinilise ravivastuse jalgimine ja patsientide puhul peab hoolikalt tdhele panema maérke,
mille korral voib olla vaja annust kohandada, sealhulgas haiguse remissioonidest v0i 4genemistest
pohjustatud muutused patsiendi kliinilises seisundis, individuaalne reageerivus ravimile ja stressi (nt
kirurgiline ravi, infektsioon, traumad) moju. Stressi korral v3ib olla vaja annust ajutiselt suurendada.

Primaarse ja sekundaarse neerupealiste puudulikkuse asendusravi

Alkindi suu kaudu manustatavaid graanuleid kasutatakse asendusravina vastavalt kliinilisele tavale ja
individuaalse kliinilise ravivastuse alusel mairatud annuses.

Soovitatav asendusannus on 8...10 mg/m? hiidrokortisooni 6dpdevas ainult neerupealiste
puudulikkusega patsientidel ja 10...15 mg/m? 66pievas patsientidel, kellel on neerupealise
kaasasiindinud hiiperplaasia, jagatuna tavaliselt kolmeks voi neljaks annuseks.

Patsientidel, kellel on endogeenne kortisooli teke teatud maéral sdilinud, voib piisata vdiksemast
annusest.

Olukorras, kus organism on suures fiiiisilises ja/voi vaimses stressis, voivad patsiendid vajada
suuremat annust, eriti parastldunasel voi Shtusel ajal.

Enne operatsiooni, raske trauma voi haiguse ajal teadaoleva neerupealiste puudulikkusega
patsientidel voi patsientidel, kellel neerupealiste reservi suurus on teadmata

Enne operatsiooni tuleb anestesioloogi teavitada sellest, et patsient kasutab v3i on kasutanud
kortikosteroide.

Vihem rasketes olukordades, kui hiidrokortisooni parenteraalne manustamine ei ole vajalik, néiteks
kergemate infektsioonide voi iikskoik millise etioloogiaga modduka palaviku korral ja stressirohketes
olukordades (nt vdiksemad kirurgilised protseduurid), tuleb arvesse votta dgeda neerupealiste
puudulikkuse tekkeriski ning tavapérast suukaudset 60péevast asendusannust ajutiselt suurendada;
Alkindi 66pédevane koguannus peab nendel juhtudel olema tavaannusest kaks voi kolm korda suurem.
Kui samaaegne haigusepisood on méddunud, voivad patsiendid naasta Alkindi tavapérase
asendusannuse juurde.

Rasketes olukordades tuleb annust kohe suurendada ja hiidrokortisooni suukaudne manustamine tuleb
asendada parenteraalse raviga. Hiidrokortisooni parenteraalne manustamine on pohjendatud
lithiajalistel haigusjuhtudel, néiteks rasked infektsioonid, eriti gastroenteriit oksendamise ja/voi
kohulahtisusega, mis tahes etioloogiaga korge palavik voi suur fiiiisiline stress, nditeks rasked
onnetusjuhtumid ja iildanesteesias toimuvad kirurgilised protseduurid. Hiidrokortisooni parenteraalse
manustamise vajaduse korral peab patsiendi ravi toimuma ruumides, kus on olemas elustamiseks
vajalikud vahendid juhuks, kui patsiendil tekib adrenaalne kriis.



Uleviimine tavapdraselt suukaudselt gliikokortikoidravilt Alkindile

Kui patsiendid viiakse tavapéaraselt suukaudselt purustatud voi segatud hiidrokortisooni asendusravilt
iile Alkindile, voib 06pédevase koguannuse jatta samaks. Alkindi on terapeutiliselt ekvivalentne
konventsionaalsete suukaudsete tavapéraste hiidrokortisooni ravimvormidega. Kui patsient viiakse
muudelt suukaudsetelt hiidrokortisooni ravimvormidelt {ile Alkindile, v3ib nende ebatidpne
annustamine pohjustada hiidrokortisooni kontsentratsiooni suhtelist vihenemist sama nominaalannuse
kasutamisel, mis tekitab adrenaalse puudulikkuse voi kriisi simptomeid (vt 161k 4.4).

Vahelejddnud voi mittetdielik annus

Kui Alkindi terve annus jaab vahele, tuleb see annus manustada niipea, kui see on vdimalik ja
jérgmine annus tavalisel ajal, isegi kui see tdhendab, et laps saab kaks annust korraga.

Patsiente ja/v6i hooldajaid tuleb juhendada votma {ihendust oma tervishoiuteenuse osutajaga, kui
suurem osa annuses olevatest graanulitest on regurgiteeritud (tagasi valgunud), oksendatud véi vilja
stilitatud, kuna neerupealiste puudulikkuse viltimiseks v3ib osutuda vajalikuks korduv annus.

Manustamisviis

Graanuleid tuleb manustada suu kaudu ja neid ei tohi nérida. Kapsli kesta ei tohi neelata, vaid see
tuleb ettevaatlikult avada alljargnevalt kirjeldatud viisil.

- Kapsel voetakse sormede vahele nii, et pealetriikitud tugevusmarge jaéb iilespoole, ning seda
koputatakse kergelt, et kdik graanulid oleksid kapsli alumises osas.

- Kapsli alumine osa vajutatakse ornalt kokku.

- Kapsli tilemine osa keeratakse lahti ja vOetakse éra.

- Graanulid kallatakse kas otse lapse keelele voi valatakse lusikale ja antakse lapsele suu kaudu.
Kui laps on véimeline s66ma pehmet toitu, voib graanulid puistata lusikatiiele kiilmale voi
toatemperatuuril pehmele toidule (nt jogurt voi puuviljapiiree) ja s66ta see kohe lapsele.

- Olenemata sellest, millist meetodit kasutatakse, tuleb kapsel graanulitest tiihjaks koputada.

Kohe pérast manustamist tuleb lapsele anda juua, nditeks vett, piima, rinnapiima voi
rinnapiimaasendajat, et laps neelaks alla koik graanulid.

Kui graanulid puistatakse lusikatdiele pehmele toidule, tuleb see lapsele anda kohe (5 minuti jooksul)
ja mitte jétta seisma hilisemaks kasutamiseks.

Graanuleid ei tohi lisada vedelikule, kuna sel juhul ei pruugi olla tagatud tdisannuse manustamine ega
hiidrokortisooni morkja maitse varjamine.

Alkindit ei tohi manustada nasogastraalsondiga, kuna sond vib ummistuda (vt 10ik 4.4).
Piktogrammid iiksikasjaliku teabega graanulite manustamise kohta on pakendi infolehel.
4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Diisfaagiaga patsiendid vdi enneaegsed imikud, keda ei saa suu kaudu toita.



4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Adrenaalne kriis

Kui laps oksendab voi tema seisund halveneb oluliselt, tuleb otsekohe alustada hiidrokortisooni
parenteraalset manustamist; hooldajad peavad dppima, kuidas hiidrokortisooni eriolukorras
parenteraalselt manustada.

Hiidrokortisoon-ravi jarsk katkestamine voib pohjustada adrenaalset kriisi voi 10ppeda surmaga.
Kortikosteroidravi jarsul katkestamisel voib tekkida ravimitekkene sekundaarne
adrenokortikaalpuudulikkus; seda riski on véimalik minimeerida annuse jéarkjargulise vihendamisega.
Seda tiitipi suhteline puudulikkus v&ib piisida mitme kuu jooksul pérast ravi katkestamist; seetottu
tuleb sellel perioodil mis tahes stressi ilmnemisel kortikosteroidravi uuesti alustada.

Adrenaalne kriis voib tekkida, kui patsient viiakse konventsionaalsetelt suukaudsetelt purustatud voi
segatud hiidrokortisooni ravimvormidelt iile Alkindile. Esimesel nddalal parast {ileviimist soovitatakse
patsiente tidhelepanelikult jdlgida. Tervishoiutddtajad peavad hooldajaid ja patsiente teavitama sellest,
et adrenaalse puudulikkuse siimptomite ilmnemisel tuleb manustada Alkindi tdiendavaid annuseid. Sel
juhul tuleb kaaluda Alkindi 60péaevase koguannuse suurendamist ja podrduda kohe arsti poole.

Immuniseerimine

Kortikosteroide sisaldavad asendusravi skeemid ei pShjusta neerupealiste puudulikkusega inimestel
immunosupressiooni, seetottu ei ole elusvaktsiinide manustamine vastundidustatud.

Infektsioonid

Hiidrokortisooni asendusannuse korral ei tohiks infektsioonirisk olla suurem, kuid koiki infektsioone
tuleb votta tosiselt ning stressiolukordades suurendada annust juba varakult (vt 101k 4.2). Neerupealiste
puudulikkusega patsientidel voib infektsioonide ajal tekkida eluohtlik adrenaalne kriis, mistSttu tuleb

tagada infektsioonide hoolikas kliiniline jélgimine ja varakult tuleb kiisida ndu spetsialistilt.

Asendusravina kasutatavate kortikosteroidide kdrvaltoimed

Enamik kortikosteroididest pohjustatud korvaltoimeid on seotud annusega ja ekspositsiooni kestusega.
Kui kortikosteroide kasutatakse asendusravina, on kdrvaltoimete esinemise toendosus seega viiksem.

Kortikosteroidid voivad pohjustada kasvupeetust imiku-, lapse- ja noorukieas ning see voib olla
poordumatu. Ravi peab piirduma soovitava kliinilise ravivastuse saavutamiseks minimaalselt vajaliku
annusega ja kui tekib véimalus annuse vihendamiseks, peab see toimuma jark-jargult. Liigne
kaalutdus koos kasvukiiruse aeglustumisega voi muud Cushingi siindroomi siimptomid voi nédhud
viitavad lileméédrasele asendusravile gliikkokortikoidiga. Imikuid tuleb korrapéraselt jdlgida ning nende
kasvu, vererohku ja iildist tervislikku seisundit kontrollida vdahemalt iga 3...4 kuu jérel.

Steroidide suuremate asendusannuste kasutamine voib lastel vihendada luu mineraalset tihedust.
Kasutada tuleb véikseimat sobivat annust vastavalt patsiendi individuaalsele ravivastusele.

Patsiente ja/vdi hooldajaid tuleb hoiatada vdimalike raskete psiihhiaatriliste korvaltoimete eest;
hiidrokortisooni asendusannuseid kasutanud tdiskasvanud patsientidel on tdheldatud eufooriat, maaniat
ning psiihhoosi hallutsinatsioonide ja deliiriumiga (vt 16ik 4.8). Sellised siimptomid tekivad tiiiipiliselt
moni pdev voi moni niddal pérast ravi alustamist. Risk v4ib olla suurem suurte annuste / siisteemse
kasutamise korral (vt ka 161k 4.5), ehkki annuse suuruse jargi ei saa prognoosida selliste reaktsioonide
teket, tiilipi, raskust ega kestust. Enamik nendest korvaltoimetest méodub annuse vdhendamisel voi
ravi Idpetamisel, ent vaja voib olla ka spetsiifilist ravi. Patsientidele ja/vdi nende hooldajatele tuleb
soovitada, et nad poorduksid hiirivate psithholoogiliste siimptomite tekkimisel arsti poole, eriti
depressiooni voi suitsiidimotete korral. Patsiendid ja/voi nende hooldajad peavad samuti olema
valvsad voimalike psiihhiaatriliste hdirete suhtes, mis voivad tekkida siisteemsete steroidide annuse
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viahendamise / ravi I0petamise ajal voi vahetult parast seda, ehkki sellistest reaktsioonidest on teatatud
harva.

Kortikosteroide kasutanud patsientidel on harva esinenud anafiilaktoidseid reaktsioone, eriti varasema
ravimiallergiaga patsientidel.

Négemishdired

Kortikosteroidide siisteemsel ja paiksel kasutamisel voib esineda ndgemishdireid. Kui patsiendil tekib
nigemise dhmastumine vdi muid ndgemishiireid, tuleb kaaluda patsiendi suunamist silmaarsti juurde,
et uurida voimalikke pdhjusi, mis vdivad olla niiteks kae, glaukoom voi harvikhaigused, nagu
tsentraalne seroosne korioretinopaatia, millest on teatatud kortikosteroidide siisteemsel ja paiksel
kasutamisel.

Graanulite eritumine

Monikord vaib patsiendi véljaheites esineda graanuleid, kuna graanulite tuum ei imendu pérast
toimeaine vabastamist soolestikus. See ei tdhenda, et ravimil puudub toime, ja patsient ei tohi selle
tottu manustada teist annust.

Nasogastraalsondiga toitmine

Alkindi graanulid ei sobi manustamiseks nasogastraalsondiga, kuna need vdivad sondi ummistada.
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Hiidrokortisooni metaboliseerib tsiitokroom P450 3A4 (CYP3A4). Seetdttu voib CYP3A4
inhibeerivate voi indutseerivate ravimite samaaegne manustamine pohjustada soovimatuid muutusi
Alkindi seerumikontsentratsioonis ja seeldbi korvaltoimete, eriti adrenaalse kriisi riski. Enne selliste
ravimite kasutamist tuleb vilja selgitada annuse kohandamise vajadus ja patsiente hoolikalt jdlgida.

CYP3A4 indutseerijad, mille samaaegsel kasutamisel voib olla vaja Alkindi annust suurendada, on
muu hulgas jargmised:

- epilepsiavastased ravimid: feniitoiin, karbamasepiin ja okskarbasepiin;
- antibiootikumid: rifampitsiin ja rifabutiin;

- barbituraadid, sh fenobarbitaal ja primidoon;

- retroviirusvastased ravimid: efavirens ja nevirapiin.

CYP3A4 inhibeerivad ravimid/ained, mille samaaegsel kasutamisel voib olla vaja Alkindi annust
vihendada, on muu hulgas jargmised:

- seenevastased ravimid: itrakonasool, posakonasool, vorikonasool;
- antibiootikumid: eriitromiitsiin ja klaritromiitsiin;

- retroviirusvastased ravimid: ritonaviir;

- greibimahl;

- lagrits.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Asendusravi hiidrokortisooniga voib kasutada raseduse ajal. Hiidrokortisoon metaboliseerub
eelistatavalt platsenta 11BHSD2 poolt inaktiivseks kortisooniks, mis vdhendab loote ekspositsiooni.
Puuduvad viited selle kohta, et asendusravi hiidrokortisooniga rasedatel naistel oleks seotud kahjulike
tagajargedega lootele..

Loomkatsed on niidanud kortikosteroidide reproduktiivtoksilisust (vt 1061k 5.3).
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Imetamine

Asendusravi hiidrokortisooniga vdib kasutada imetamise ajal. Hiidrokortisoon eritub rinnapiima.
Asendusravis kasutatavad hiidrokortisooni annused siiski ilmselt ei avalda olulist kliinilist moju
lapsele.

Fertiilsus

Puuduvad kliinilised andmed Alkindi voimaliku toime kohta fertiilsusele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Alkindi ei mojuta vdi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja oskusi ndudvate tegevuste labiviimise (nt
jalgrattaga sditmine) vOi masinate kisitsemise vdimet.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Alkindiga on ravitud kokku 30 tervet (kuid deksametasooniga supresseeritud) tdiskasvanud meest
kahes I faasi uuringus ja 24 neerupealiste puudulikkusega last kahes III faasi uuringus. Uuringutes ei
taheldatud korvaltoimeid ega adrenaalse kriisi juhtumeid.

Kliinilises praktikas on enamik korvaltoimeid olnud kerged ja isetaanduvad, kuid teistelt
hiidrokortisooni preparaatidelt iileminekul on tdheldatud adrenaalkriisi ning iilemineku ajal on

soovitatav patsientide jélgimine (vt 15ik 4.4).

Korvaltoimete tabel

Alljargnevaid korvaltoimeid on kirjeldatud teaduskirjanduses neerupealiste puudulikkuse korral
asendusravina muid hiidrokortisoonravimeid kasutanud tdiskasvanud patsientidel; nende kdrvaltoimete
esinemissagedus on teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete pohjal).

Tabel 1 — korvaltoimed

MedDRA organsiisteemi klass Esinemissagedus: teadmata
Psiihhiaatrilised hdired Psiihhoos hallutsinatsioonide ja deliiriumiga
Maania
Eufooria
Seedetrakti héired Gastriit
liveldus
Neerude ja kuseteede héired Hiipokaleemiline alkaloos

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Patsiendi iileviimisel muudelt suukaudselt manustatavatelt hiidrokortisooni preparaatidelt Alkindile
vOib muude suukaudsete hiidrokortisooni preparaatide annuste voimalik ebatépsus pohjustada
hiidrokortisooni ekspositsiooni suhtelist langust sama nominaalannusekorral, mis pShjustab
neerupealise puudulikkuse siimptomeid, nagu vasimus, liigne magamine, halb toitumine voi
adrenaalkriis (vt 16ik 4.4).



Lapseeast neerupealise kaasasiindinud hiiperplaasia ravi saanud tdiskasvanute anamneesipShistes
kohortides on tdheldatud luude mineraalse tiheduse vihenemist, luumurdude esinemissageduse
suurenemist ja kasvupeetust (vt 10ik 4.4). Ei ole selge, kas seda voib esineda tdnapdevaste
asendusskeemidega hiidrokortisooniga ravi korral.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kodigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Hiidrokortisooni {ileannustamisele jargnevast dgedast toksilisusest ja/v0i surmajuhtumitest on teatatud
harva. Antidoot puudub. Kroonilisest miirgistusest tulenevate reaktsioonide ravi ei ole tdendoliselt
ndidustatud, kui patsiendi terviseseisund ei muuda teda ebaharikult vastuvétlikuks hiidrokortisooni
kahjulikele toimetele. Viimasel juhul tuleb vajadusel alustada siimptomaatilist ravi.

Hiidrokortisooni bioloogiline poolestusaeg on ligikaudu 100 minutit.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: kortikosteroidid siisteemseks kasutamiseks, gliitkokortikoidid ATC-kood:
H02AB09

Toimemehhanism

Hiidrokortisoon on gliikokortikoid. Gliikokortikoidid on nii looduslikult esinevad kui ka siinteetilised
adrenokortikaalsed steroidid, mis imenduvad seedetraktist kiiresti.

Farmakodiinaamilised toimed

Hiidrokortisoon on arvatavalt pohiline neerupealiste koore eritatav kortikosteroid. Looduslikult
esinevaid gliikokortikoide (hiidrokortisoon ja kortisoon), millel on ka soola séilitavad omadused,
kasutatakse asendusravina neerupealiste koore puudulikkuse korral. Tanu tugevale poletikuvastasele
toimele kasutatakse neid ka paljude organsiisteemide hiirete korral. Gliikokortikoidide metaboolne
toime on ulatuslik ja mitmekesine. Samuti modifitseerivad need organismi immuunsiisteemi vastust
mitmesugustele stiimulitele.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Lapsed

Keskne uuring oli tiksikannusega iihekeskuseline avatud uuring 24-1 alla 6-aastasel lapsel, kes vajasid
neerupealiste kaasasiindinud hiiperplaasia, primaarse neerupealiste puudulikkuse voi hiipopituitarismi
tottu neerupealiste puudulikkuse asendusravi. Uuring hdlmas kolme jérjestikust kohorti: esimesse
kuulus 12 patsienti (2-aastased kuni alla 6-aastased lapsed), teise 6 patsienti (28-paevased kuni alla 2-
aastased lapsed) ja kolmandasse 6 vastsiindinut (vanuses alates siinnist kuni alla 28 péeva).

Nendest 24 patsiendist oli 23 lapsel diagnoositud neerupealiste kaasasiindinud hiiperplaasia ja iihel
hiipopituitarism, sealhulgas hiipotiireoidism. 1 patsiendil oli neerude hiipoplaasia, 1 patsiendil
atoopiline dermatiit ja 1 patsiendil riniit. Uuringus kasutati Alkindi graanulite iiksikannust, mis vastas
iga patsiendi tavaparasele eelnenud hommiku gliikokortikoidi annusele. Manustatud Alkindi annus jii
vahemikku 1...4 mg. Vanemad/hooldajad (ja vdimaluse korral lapsed) hindasid 5-punktilisel Likerti
skaalal Alkindi maitse vastuvdetavust parast manustamist.
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Kuna tegemist oli iiksikannuse uuringuga, oli esmane tulemusnéitaja seerumi kortisoolisisaldus

60. minutil. Kdigil 24 patsiendil suurendas Alkindi kortisoolisisaldust vorreldes algvéartusega:
kortisoolisisalduse mediaanvairtus uuringu algul oli 14,1 nmol/l (14,1...104,5) ja Cnax mediaanvéirtus
535,2 nmol/l (346,2...1445,1).

Alkindi maitse vastuvoetavus hinnati heaks. Nende vanemate ja hooldajate seas, kellelt kiisiti, kuidas
laps ravimi votmisele reageeris (n = 23), oli 82,6% ndus / tdielikult ndus viitega, et lapsel oli Alkindit
kerge neelata; 65,2% oli ndus / tiielikult ndus, et nende laps reageeris Alkindi manustamisele
positiivselt; 95,5% annaks Alkindit lapsele hea meelega ka tulevikus ning 95,5% mérkis, et eelistaks
lapse tavapérase hiidrokortisoonravimi asemel Alkindit. 6 last 12-st 1. kohorti kuulunud lapsest
(vanuses 2,6 kuni 4,7 aastat) vastas kohandatud kiisimustikule maitse vastuvoetavuse kohta. > 50%
uuringus osalenutest teatas, et ravimi maitse ja tekstuur on véga hea, et seda on kerge neelata ning et
tOendoliselt tarvitaksid nad ravimit veel. 68,8% tervetest tdiskasvanud vabatahtlikest on maitset
kirjeldanud neutraalsena.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Pérast suukaudset manustamist imendub hiidrokortisoon seedetraktist kiiresti ning deksametasooniga
supresseeritud tervetel tdiskasvanud vabatahtlikel meestel oli suukaudselt manustatud Alkindi

(4 x 5 mg) biosaadavus ligikaudu 87% vorreldes intravenoosse hiidrokortisooni vastava niitajaga.
Alkindi manustamist pehme toiduga (jogurt voi puuviljapiiree) on uuritud in vitro katsetes, kus ei
tédheldatud olulist toimet lahustuvusele.

Tervete vabatahtlikega lébiviidud in vivo uuring ei ndidanud olulist erinevust {ildises ekspositsiooni s,
kui Alkindit manustati téis voi tithja kdhuga.

Jaotumine

Vihemalt 90% hiidrokortisoonist seondub veres poorduvalt valkudega.

Seondumine toimub kahe valgufraktsiooni kaudu: kortikosteroidi siduva globuliini (gliikoproteiin) ja
albumiini fraktsioon.

Biotransformatsioon

Hiidrokortisoon metaboliseerub maksas ja enamikus organismi kudedes hiidrogeenitud ja
lagusaadusteks, nagu tetrahiidrokortisoon ja tetrahiidrokortisool, mis erituvad uriiniga, peamiselt
gliikkuroniidkonjugaadina koos véga viikese koguse muutumatul kujul hiidrokortisooniga.

Hiidrokortisooni 10plik poolestusaeg oli deksametasooniga supresseeritud tervetel vabatahtlikel
taiskasvanud meestel ligikaudu 1,5 tundi pérast hiidrokortisooni intravenoosset manustamist ning
Alkindi ja hiidrokortisoonitablettide suukaudset manustamist.

Neeru- voi maksakahjustusega patsientidel ei ole uuringuid 1dbi viidud.

5.3 PreKliinilised ohutusandmed

Kortikosteroidide manustamine tiinetele loomadele v3ib pohjustada loote arenguhéireid, sealhulgas
suulaelGhet ja lisasisest kasvupeetust ning kahjulikke toimeid aju kasvule ja arengule.



6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Graanulid

Mikrokristalliline tselluloos

Hiipromelloos

Magneesiumstearaat
Etiitiltselluloos

Kapsel
Hiipromelloos
Triikitint

Sellak
Propiileengliikool

Kontsentreeritud ammoniaagilahus

Alkindi 0,5 mg kapslid (punane tint)

Punane raudoksiid (E172)
Kaaliumhiidroksiid

Alkindi 1 mg kapslid (sinine tint)

Indigotiin (E132)

Alkindi 2 mg kapslid (roheline tint)

Indigotiin (E132)
Kollane raudoksiid (E172)
Titaandioksiid (E171)

Alkindi 5 mg kapslid (hall tint)

Titaandioksiid (E171)

Must raudoksiid (E172)
Kaaliumhiidroksiid

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

Pérast esmakordset avamist: 60 paeva.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Hoida originaalpudelis valguse eest kaitstult.
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6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Kapslid tarnitakse suure tihedusega poliietiileenist pudelites poliipropiileenist korgiga, mille kiilge on
integreeritud desikant.

Pakendi suurus:
1 pudel 50 kapsliga

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja késitlemiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Neurocrine Netherlands B.V.
Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen

Madalmaad
diurnalinfo@neurocrine.com

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/17/1260/001
EU/1/17/1260/002
EU/1/17/1260/003
EU/1/17/1260/004

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase viljastamise kuupédev: 09. veebruar 2018
Miitigiloa viimase uuendamise kuupdev: 09. november 2022

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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II LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Delpharm Lille SAS

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

Wasdell Europe Limited

IDA Dundalk Science and Technology Park
Mullagharlin

Dundalk

Co. Louth, A91 DETO0

lirimaa

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

e Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpidevade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miitigiloa hoidja peab noutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed l4bi viima vastavalt
miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jairgmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e FEuroopa Ravimiameti noudel;

¢ kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v3ib oluliselt
mdjutada riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski
minimeerimise) eesmark.
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ITI LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP, 0,5 MG KAPSLID

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Alkindi 0,5 mg graanulid avatavates kapslites
hiidrokortisoon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 0,5 mg hiidrokortisooni.

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Graanulid avatavates kapslites

50 kapslit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kapslit mitte alla neelata, [imbumisoht.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
Kui pudel on avatud, tuleb kapslid dra kasutada 60 paeva jooksul.

Avamise kuupéev:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Hoida originaalpudelis valguse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Neurocrine Netherlands B.V.,
Van Heuven Goedhartlaan 935 A,
1181LD Amstelveen,

Madalmaad

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1260/001 50 kapslit

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Alkindi 0,5 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

17



SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI ETIKETT, 0,5 MG KAPSLID

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Alkindi 0,5 mg graanulid avatavates kapslites
hiidrokortisoon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 0,5 mg hiidrokortisooni.

3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Graanulid avatavates kapslites

50 kapslit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kapslit mitte alla neelata, [imbumisoht.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kaolblik kuni:

Kui pudel on avatud, tuleb kapslid dra kasutada 60 paeva jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Hoida originaalpudelis valguse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Neurocrine Netherlands B.V.,
Van Heuven Goedhartlaan 935 A,
1181LD Amstelveen,

Madalmaad

12  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1260/001 50 kapslit

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP, 1 MG KAPSLID

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Alkindi 1 mg graanulid avatavates kapslites
hiidrokortisoon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 1 mg hiidrokortisooni.

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Graanulid avatavates kapslites

50 kapslit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kapslit mitte alla neelata, [imbumisoht.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
Kui pudel on avatud, tuleb kapslid dra kasutada 60 paeva jooksul.

Avamise kuupéev:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Hoida originaalpudelis valguse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Neurocrine Netherlands B.V.,
Van Heuven Goedhartlaan 935 A,
1181LD Amstelveen,

Madalmaad

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1260/002 50 kapslit

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Alkindi 1 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI ETIKETT, 1 MG KAPSLID

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Alkindi 1 mg graanulid avatavates kapslites
hiidrokortisoon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 1 mg hiidrokortisooni.

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Graanulid avatavates kapslites

50 kapslit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kapslit mitte alla neelata, [imbumisoht.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kaolblik kuni:

Kui pudel on avatud, tuleb kapslid dra kasutada 60 paeva jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Hoida originaalpudelis valguse eest kaitstult.

22



10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Neurocrine Netherlands B.V.,
Van Heuven Goedhartlaan 935 A,
1181LD Amstelveen,

Madalmaad

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1260/002 50 kapslit

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP, 2 MG KAPSLID

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Alkindi 2 mg graanulid avatavates kapslites
hiidrokortisoon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 2 mg hiidrokortisooni.

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Graanulid avatavates kapslites

50 kapslit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kapslit mitte alla neelata, [imbumisoht.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
Kui pudel on avatud, tuleb kapslid dra kasutada 60 paeva jooksul.

Avamise kuupéev:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Hoida originaalpudelis valguse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Neurocrine Netherlands B.V.,
Van Heuven Goedhartlaan 935 A,
1181LD Amstelveen,

Madalmaad

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1260/003 50 kapslit

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Alkindi 2 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI ETIKETT, 2 MG KAPSLID

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Alkindi 2 mg graanulid avatavates kapslites
hiidrokortisoon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 2 mg hiidrokortisooni.

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Graanulid avatavates kapslites

50 kapslit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kapslit mitte alla neelata, [imbumisoht.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kaolblik kuni:

Kui pudel on avatud, tuleb kapslid dra kasutada 60 paeva jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Hoida originaalpudelis valguse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Neurocrine Netherlands B.V.,
Van Heuven Goedhartlaan 935 A,
1181LD Amstelveen,

Madalmaad

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1260/003 50 kapslit

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP, S MG KAPSLID

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Alkindi 5 mg graanulid avatavates kapslites
hiidrokortisoon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 5 mg hiidrokortisooni.

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Graanulid avatavates kapslites

50 kapslit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kapslit mitte alla neelata, [imbumisoht.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
Kui pudel on avatud, tuleb kapslid dra kasutada 60 paeva jooksul.

Avamise kuupéev:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Hoida originaalpudelis valguse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Neurocrine Netherlands B.V.,
Van Heuven Goedhartlaan 935 A,
1181LD Amstelveen,

Madalmaad

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1260/004 50 kapslit

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Alkindi 5 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI ETIKETT, 5 MG KAPSLID

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Alkindi 5 mg graanulid avatavates kapslites
hiidrokortisoon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 5 mg hiidrokortisooni.

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Graanulid avatavates kapslites

50 kapslit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kapslit mitte alla neelata, [imbumisoht.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

Kui pudel on avatud, tuleb kapslid dra kasutada 60 paeva jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Hoida originaalpudelis valguse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Neurocrine Netherlands B.V.,
Van Heuven Goedhartlaan 935 A,
1181LD Amstelveen,
Madalmaad

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1260/004 50 kapslit

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Alkindi 0,5 mg graanulid avatavates kapslites
Alkindi 1 mg graanulid avatavates kapslites
Alkindi 2 mg graanulid avatavates kapslites
AlKkindi 5 mg graanulid avatavates kapslites

hiidrokortisoon

A Hoiatus. Alkindi graanulid on pakendatud

kapslisse, mis tuleb enne kasutamist avada.
Tiihi kapsel visake éra lastele kéttesaamatusse kohta.
ARGE neelake kapslit alla — viikelapsed vdivad
lambuda.

Enne ravimi andmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teie lapsele. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased selle lapse haigusnéhtudega, kellele see ravim
on vilja kirjutatud.

- Kui teie lapsel tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Alkindi ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Alkindi andmist

Kuidas Alkindit anda

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Alkindit sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR S e

1. Mis ravim on Alkindi ja milleks seda kasutatakse

Alkindi sisaldab toimeainet hiidrokortisoon. Hiidrokortisoon kuulub kortikosteroidideks nimetatavate
ravimite rithma.

Hiidrokortisoon on kortisooli (teatav looduslik hormoon) siinteetiline vorm. Kortisooli toodavad
organismis neerupealised. Alkindi on mdeldud kasutamiseks lastel ja noorukitel alates siinnistkuni
18 aasta vanuseni juhul, kui organismis ei teki kortisooli piisavalt, kuna osa neerupealisest ei toimi
(neerupealiste puudulikkus, mis sageli on pShjustatud teatavast parilikust haigusest — neerupealiste
kaasasiindinud hiiperplaasia).

2. Mida on vaja teada enne Alkindi andmist

Alkindit ei tohi anda
- kui teie laps on hiidrokortisooni voi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6)
suhtes allergiline;

- kui teie lapsel on raskusi toidu neelamisega voi ta on siindinud enneaegselt ja suu kaudu toita ei
ole veel voimalik.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Alkindi kasutamist pidage ndu oma endokrinoloogi voi apteekriga:
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kui teie laps on haiglane voi tal on nakkus. Endokrinoloog v6ib Alkindi annust ajutiselt
suurendada; kui teie laps on tobine, rddkige oma endokrinoloogiga.

kui teie lapsel on adrenaalne kriis. Kui teie laps oksendab vGi on tdsiselt haige, voib ta vajada
hiidrokortisooni siisti. Teie endokrinoloog Opetab teile, kuidas last hidaolukorras siistida.

kui teie last on vaja vaktsineerida. Alkindi votmise tdttu ei tohi vaktsineerimist &ra jétta. Andke
oma endokrinoloogile teada, kui last on vaja vaktsineerida.

kui teie lapsele tehakse operatsioon. Andke anestesioloogile enne operatsiooni teada, et teie laps
saab Alkindit.

kui teie last toidetakse nasogastraalsondiga. Alkindi graanulid ei sobi manustamiseks
nasogastraalsondiga, kuna graanulid vGivad sondi ummistada.

kui teie laps viiakse Alkindile lile monelt teiselt hiidrokortisoonipreparaadilt.
Hiidrokortisoonipreparaatide vahelised erinevused Alkindile iileviimisel vdivad tdhendada seda,
et esineb risk, et teie laps saab esimesel nddalal parast Alkindile iileviimist vale annuse
hiidrokortisooni. See voib tekitada adrenaalse kriisi riski. Pérast Alkindile tileviimist peaksite
oma last tihelepanelikult jilgima. Teie arst iitleb teile, millal vdite Alkindi annust suurendada,
kui tekivad adrenaalse kriisi siimptomid, nt ebatavaline vdsimus, peavalu, temperatuuri tdus voi
langus v0i oksendamine. Kui see juhtub, tuleb poérduda kohe arsti poole.

Ilma endokrinoloogiga ndu pidamata ei tohi te Alkindi andmist Idpetada, kuna lapse seisund voib viga
kiiresti oluliselt halveneda.

Kuna Alkindi asendab looduslikku hormooni, mida teie lapse organismis ei teki, esineb korvaltoimeid
vihem tdendoliselt, kuid arvesse tuleb votta jargmist.

Liigne Alkindi kasutamine v3ib aeglustada teie lapse kasvu, seetdttu kohandab endokrinoloog
annust lapse kehasuuruse jargi ja jalgib lapse kasvu hoolikalt. Andke endokrinoloogile teada,
kui muretsete oma lapse kasvu pérast (vt 101k 4).

Liigne Alkindi kasutamine voib kahjustada teie lapse luid, seetdttu kohandab endokrinoloog
annust lapse kehasuuruse jargi.

Mbonel hiidrokortisoonravimit kasutanud tdiskasvanud patsiendil on esinenud drevust,
depressiooni voi segadustunnet. Ei ole teada, kas neid stimptomeid vo6ib esineda lastel, kuid
oelge oma endokrinoloogile, kui laps kditub pérast Alkindi-ravi alustamist ebaharilikult (vt
161k 4).

Patsientidel, kes on allergilised teiste ravimite suhtes, on tdheldatud hiidrokortisooni allergiat.
Andke oma endokrinoloogile otsekohe teada, kui teie lapsel esineb parast Alkindi saamist
selliseid reaktsioon, nagu turse voi hingeldus.

Kui teie lapsel esineb ndgemise dhmastumist voi muid ndgemishiireid, pidage néu oma
endokrinoloogiga.

Pérast Alkindi vtmist v3ib lapse méhkmes voi véljaheites monikord esineda Alkindi graanuleid. See
vOib juhtuda seetdttu, et graanuli tuum ei imendu pérast ravimi vabastamist soolestikus. See ei
tdhenda, et ravim ei toimi, ning te ei pea andma oma lapsele uut annust.

Muud ravimid ja Alkindi
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui teie laps votab voi on hiljuti votnud véi voib votta mis tahes
muid ravimeid.
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Osa ravimeid voib muuta Alkindi toimet ning seetdttu peab endokrinoloog voib-olla teie lapse Alkindi
annust muutma.

Endokrinoloogil voib olla vajalik teie lapse Alkindi annust suurendada, kui teie laps votab teatud
ravimeid, sh:

- epilepsiavastased ravimid: feniitoiin, karbamasepiin ja okskarbasepiin;

- nakkuste raviks kasutatavad ravimid (antibiootikumid): rifampitsiin ja rifabutiin;

- barbituraadid, mida vdidakse kasutada krampide raviks (sh fenobarbitaal ja primidoon).

- AIDSi-ravimid: efavirens ja nevirapiin.

Endokrinoloogil voib olla vajalik teie lapse Alkindi annust vihendada, kui teie laps votab teatud

ravimeid, sh:

- seenhaiguste raviks kasutatavad ravimid: itrakonasool, posakonasool ja vorikonasool;

- nakkuste raviks kasutatavad ravimid (antibiootikumid): eriitromditsiin ja klaritromiitsiin;

- inimese immuunpuudulikkuse viiruse (HIV) nakkuse ja AIDSi raviks kasutatavad ravimid:
ritonaviir.

Alkindi koos toidu ja joogiga

Osa toite ja jooke voib muuta Alkindi toimet ning seetottu voib arstil olla vajalik teie lapse Alkindi
annust muuta. Need on jargmised:

- greibimahl;

- lagrits.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Hiidrokortisooni voib kasutada raseduse ja imetamise ajal, kui organismis ei teki piisavalt kortisooli.

Andmed Alkindi vdimaliku toime kohta fertiilsusele puuduvad.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Alkindi ei kahjusta lapse vOimet sooritada oskusi ndudvaid tegevusi (nt rattasdit) ega masinate
késitsemise vOimet.

3. Kuidas Alkindit anda

Tarvitage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst, meditsiinidde voi apteeker on teile selgitanud. Kui te
ei ole milleski kindel, pidage nendega nou.

Endokrinoloog otsustab teie lapse kehakaalu voi -suuruse (kehapindala) pShjal, kui suur Alkindi annus
lapsele sobib, ja seejédrel kohandab Alkindi annust lapse kasvades. Haiguste ajal, operatsioonide korral
ja véga stressirohketes olukordades voib endokrinoloog soovitada anda lapsele Alkindi lisaannuseid
vOi manustada Alkindi asemel voi lisaks Alkindile muud kortikosteroidi.

Kuidas ravimit manustada

Graanulid tuleb anda suu kaudu ja neid ei tohi nérida. Kapsli kesta ei tohi alla neelata, vaid see tuleb
ettevaatlikult avada alljargnevalt kirjeldatud viisil.
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Kuidas Alkindi kapsleid avada ja graanuleid anda?

Votke kapsel sormede
vahele, nii et tekst jaab
ulespoole, ja koputage
vastu kapslit, et koik
graanulid oleksid kapsli
alumises osas.

E;

Vajutage kapsli
alumine osa ornalt

kokku.

Kallake koik
graanulid otse
lapse keelele

~

VOI kallake
graanulid lusikale
ja andke lapsele
lusikaga

J
~

(VCN)I, kui laps on vdimeline
sdoma pehmet toitu, puistake
graanulid lusikatdiele kiilmale .
vOi toatemperatuuril pehmele
toidule (nt jogurt voi
puuviljaplree) ja andke kohe

@psele

Keerake kapsli
kaas pealt ara.

Olenemata sellest, millist meetodit kasutate,
koputage kapslit ja veenduge, et kapsel on
graanulitest tuhi.

Kui kallate graanulid otse lapse suhu, andke
talle kohe parast manustamist juua (nt vett,
piima, rinnapiima voi rinnapiimaasendajat), et
laps neelaks alla koik graanulid.

Kui puistate graanulid lusikatadiele pehmele
toidule, andke see lapsele kohe (5 minuti
jooksul) ja arge jatke seda pikemaks ajaks
seisma.

ARGE lisage graanuleid enne manustamist
vedelikule, kuna sel juhul te ei pruugi manustada
tdisannust ega varjata hiidrokortisooni morkjat

maitset.

A Hoiatus. Alkindi graanulid on pakendatud
kapslisse, mis tuleb enne kasutamist avada.

Tuhi kapsel visake dra lastele kattesaamatusse

kohta. Kapslit ei tohi alla neelata — vaikelapsed

voivad lambuda.
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Kui te annate Alkindit rohkem, kui ette nahtud
Kui annate lapsele Alkindit rohkem kui ette ndhtud, votke ndu saamiseks ithendust oma
endokrinoloogi voi apteekriga niipea kui vdimalik.

Kui te unustate Alkindit anda voi kui teie lapse annus oli mittetéielik

Kui vahele jai Alkindi terve annus, andke see annus oma lapsele niipea kui meelde tuleb. Jargmine
annus andke tavalisel ajal, isegi kui see tdhendab, et laps saab kahekordse annuse.

Votke iihendust oma tervishoiuteenuse osutajaga, kui teie lapsele manustatud graanulitest suurem osa
valgub tagasi, laps oksendab voi siilitab vilja, kuna neerupealiste puudulikkuse véltimiseks voib
osutuda vajalikuks korduv annus.

Kui te 1opetate Alkindi andmise

Arge lopetage lapsele Alkindi andmist enne, kui olete seda arutanud oma endokrinoloogiga. Ravimi
manustamise jérsul 1opetamisel voib lapse seisund kiiresti oluliselt halveneda.

Kui lapse seisund halveneb

Rédkige oma endokrinoloogi voi apteekriga, kui laps on jadnud haigeks, kannatab tugeva stressi all, on
saanud vigastuse voi ldheb operatsioonile, kuna sellistel juhtudel peab teie endokrinoloog vdib-olla

Alkindi annust suurendama (vt 10ik 2).

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kortisooli asendamiseks kasutatavate hiiddrokortisooni sisaldavate ravimite korral on teatatud
jargmistest korvaltoimetest.

Teadmata esinemissagedus (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
- Kéitumise muutused, sealhulgas:

- reaalsustaju kadumine (psiihhoos) koos meelepetete (hallutsinatsioonid) ja

meelesegadusega (deliirium);

- iilierutatus ja -aktiivsus (maania);

- tugev Onne- ja erutustunne (eufooria).

Kui tiheldate lapse kditumises jarske muutusi, votke ithendust oma endokrinoloogiga (vt 16ik 2).
- Kodhuvalu (gastriit) voi iiveldus.

Kui teie lapsel esinevad need kaebused, votke ihendust oma endokrinoloogiga.

- Vere kaaliumisisalduse muutused, mis pohjustavad liigset leeliselisust organismi kudedes voi
vedelikes (hiipokaleemiline alkaloos).

Endokrinoloog jilgib teie lapse vere kaaliumisisaldust, et kindlaks teha vdimalikud muutused.

Pikaajalise hiidrokortisoonraviga vdivad kaasneda muutused luude arengus ja kasvupeetus.
Endokrinoloog jélgib teie lapse kasvu ja luid (vt 15ik 2).
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Korvaltoimetest teatamine

Kui teie lapsel tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Alkindit siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pudelil ja karbil pérast ,,Kdlblik
kuni:“. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Hoida originaalpudelis valguse eest kaitstult.
Kui pudel on avatud, tuleb kapslid dra kasutada 60 paeva jooksul.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Alkindi sisaldab

- Toimeaine on hiidrokortisoon.
Alkindi 0,5 mg graanulid avatavates kapslites: iiks kapsel sisaldab 0,5 mg hiidrokortisooni
Alkindi 1 mg graanulid avatavates kapslites: liks kapsel sisaldab 1 mg hiidrokortisooni
Alkindi 2 mg graanulid avatavates kapslites: liks kapsel sisaldab 2 mg hiidrokortisooni
Alkindi 5 mg graanulid avatavates kapslites: liks kapsel sisaldab 5 mg hiidrokortisooni

- Teised koostisosad on mikrokristalliline tselluloos, hiipromelloos, magneesiumstearaat ja
etiiiiltselluloos.

- Kapsel on valmistatud hiipromelloosist.

- 0,5 mg tugevusega kapslil kasutatav triikitint sisaldab Sellakit, propiileengliikooli,
kontsentreeritud ammoniaagilahust, kaaliumhiidroksiidi ja punast raudoksiidi (E172).

- 1 mg tugevusega kapslil kasutatav triikitint sisaldab Sellakit, propiileengliikooli, kontsentreeritud
ammoniaagilahust ja indigotiini (E132).

- 2 mg tugevusega kapslil kasutatav triikitint sisaldab Sellakit, propiileengliikooli, kontsentreeritud
ammoniaagilahust ja indigotiini (E132), kollast raudoksiidi (E172) ja titaandioksiidi (E171).

- 5 mg tugevusega kapslil kasutatav triikitint sisaldab Sellakit, propiileengliikooli, kontsentreeritud
ammoniaagilahust, kaaliumhiidroksiidi, titaandioksiidi (E171) ja musta raudoksiidi (E172).

Kuidas Alkindi vilja nieb ja pakendi sisu
Valged kuni tuhmvalged graanulid avatavates libipaistva vérvitu kestaga kdvakapslites; kapslile on
triikitud tugevus.

- Alkindi 0,5 mg graanulid avatavates kapslites: kapslile (pikkus ligikaudu 25,3 mm) on punase
tindiga triikkitud ,,INF-0.5%,

- Alkindi 1 mg graanulid avatavates kapslites: kapslile (pikkus ligikaudu 25,3 mm) on sinise
tindiga triikitud ,,INF-1.0%.

- Alkindi 2 mg graanulid avatavates kapslites: kapslile (pikkus ligikaudu 25,3 mm) on rohelise
tindiga triikkitud ,,INF-2.0%.

- Alkindi 5 mg graanulid avatavates kapslites: kapslile (pikkus ligikaudu 25,3 mm) on halli
tindiga triikkitud ,,INF-5.0%.

Alkindi tarnitakse suure tihedusega poliietiileenist pudelis. Pakendi suurus: 1 pudel, mis sisaldab
50 kapslit.
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Miiiigiloa hoidja

Neurocrine Netherlands B.V.
Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen
Madalmaad
diurnalinfo@neurocrine.com

Tootja

Delpharm Lille SAS

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

Wasdell Europe Limited

IDA Dundalk Science and Technology Park
Mullagharlin

Dundalk

Co. Louth, A91 DET0

lirimaa

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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