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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Alkindi

hidrokortizon

Ez a dokumentum az Alkindi-re vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati dtmutaténak az Alkindi
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben az Alkindi alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informacidéra van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Alkindi és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Alkindi-t olyan gyermekek (a sziletéstol legfeljebb 18 éves korig) kezelésére alkalmazzak, akiknek
a mellékveséje nem tud elég kortizol nevli hormont termelni.

A kortizol szdmos, a szervezetben végbemend folyamat szabalyozasa szempontjabdl szilkséges
(beleértve a gyulladast, a vércukor és az asvanyi anyagok szintjének szabalyozasat) és néha ,stressz
hormon”-ként is emlitik, mivel segiti a szervezet stresszre adott valaszat. A hormon hianya szamos
tinetet okoz, beleértve a fogyast, az izomgyengeséget, a faradtsagot és az alacsony vérnyomast.

Az Alkindi ,,hibrid gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy hasonlé egy azonos hatéanyagot (jelen esetben
Auden Mckenzie hidrokortizon tablettak) tartalmazé ,referencia-gyoégyszerhez”, de az Alkindi mas
kiszerelésben kaphat6 (tabletta helyett granulatum) és kizarélag gyermekek kezelésére fejlesztették
ki.

Az Alkindi hatéanyagként hidrokortizont tartalmaz.
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Hogyan kell alkalmazni az Alkindi-t?

Az Alkindi granulatum tartalmi kapszulak formajaban kaphatd. A kapszula kinyitasat kévetden a
granulatumot a gyermek szdajaba kell helyezni. Ezt kévetbéen vizet vagy tejet kell adni a gyermeknek,
hogy le tudja nyelni a granulatumot. A granulatumot egy kanalnyi pépes ételre is lehet szérni, majd
ezt haladéktalanul be kell adni a gyermeknek.

A lehet0 legalacsonyabb dozist kell valasztani, ami csokkenti a gyermek tlneteit. Tovabbi informacio a
betegtajékoztatéban talalhato.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan fejti ki hatasat az Alkindi?

Az Alkindi hatéanyaga, a hidrokortizon megegyezik a mellékvese altal kivalasztott f6
szteroidhormonnal, a kortizollal. A hidrokortizon helyettesiti a hianyzé természetes kortizolt, ezaltal
segiti a tinetek enyhitését azoknal a gyermekeknél, akiknek a mellékveséje nem termel elég hormont.

Milyen elényei voltak az Alkindi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat mar elvégezték a referencia-
gyogyszerrel, igy ezeket nem sziikséges megismételni az Alkindi esetében.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat az Alkindi minGségére vonatkozo vizsgalatokat nyujtott be.
A vdllalat elvégezte a vizsgalatokat a referencia-gydgyszerrel valo bioldgiai egyenértékliség
meghatarozasara is. Két gyodgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan hatbéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen kockazatokkal jar az Alkindi alkalmazasa?

Az Alkindi-vel elvégzett vizsgalatok soran nem, azonban mas hidrokortizon gyégyszerekkel
kapcsolatban jelentettek néhany mellékhatast. Ezek kdzé tartozik a viselkedés megvaltozasa, a
hanyinger, a gyomor nyalkahartyajanak gyulladasa és a vér kaliumszintjének valtozasa, tovabba a
tulzott savassag a vérben. Az 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhaté.

Az Alkindi nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a hatéanyagra vagy az
Alkindi barmely mas 0sszetevbjére. Tovabba nem alkalmazhatd nyelési nehezitettséggel é16
gyermekeknél vagy koraszlilott csecsemdbknél, akiket még nem taplalnak szajon at.

Miért engedélyezték az Alkindi forgalomba hozatalat?

Az Alkindi hasonlé hidrokortizon szintet eredményez a vérben, mint egy mar az EU-ban engedélyezett
referencia-gyogyszer. Az Alkindi gyermekek kezelésére alkalmas formaban is kaphaté és az Alkindi
pontos adagoldsa egyszerlibb, mint méas kezeléseknél, melyek soran a tablettdk 0sszetorése és a
medfelel6 doézis kiszamitasa sziikséges.

Az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség megallapitotta, hogy az Alkindi alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért javasolta a gyégyszer EU-ban vald alkalmazasanak jovahagyasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Alkindi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Alkindi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

Az Alkindi-vel kapcsolatos egyéb informacio

Az Alkindi-re vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Alkindi-vel torténdé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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