I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZERNEVE

Alkindi 0,5 mg granulatum nyithato kapszuldkban
Alkindi 1 mg granuldtum nyithaté kapszuldkban
Alkindi 2 mg granulatum nyithat6 kapszuldkban
Alkindi 5 mg granulatum nyithat6 kapszuldkban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

0.5 mg Alkindi granulatumot tartalmaz nyithatd kapszulanként.

0,5 mg hidrokortizon kapszulanként.

1 mg Alkindi granulatumot tartalmaz nyithat6é kapszulanként.

1 mg hidrokortizon kapszulanként.
2 mg Alkindi granulatumot tartalmaz nyithaté kapszulanként.
2 mg hidrokortizon kapszulanként.

5 mg Alkindi granulatumot tartalmaz nyithaté kapszulanként.

5 mg hidrokortizon kapszulanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Granulatum nyithat6 kapszulakban.
Fehér vagy tortfehér szint granuldtum atlatszo, szintelen (00el méretit), kemény kapszulaban.

0.5 mg Alkindi granulatumot tartalmaz nyithatd kapszulanként.

A kapszulan ,,INF-0.5 felirat lathato piros szinben.

1 mg Alkindi granulatumot tartalmaz nyithatd kapszulanként.

A kapszulan ,,INF-1.0” felirat lathato kék szinben.

2 mg Alkindi granulatumot tartalmaz nyithatd kapszulanként.

A kapszulan ,,INF-2.0” felirat lathato z61d szinben.

5 mg Alkindi granulatumot tartalmaz nyithaté kapszulanként.

A kapszulan ,,INF-5.0” felirat lathato sziirke szinben.



4.  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Mellékvesekéreg-elégtelenség hormonpo6tld kezelésére csecsemoknél, gyermekeknél és serdiiloknél
(sziiletéstol <18 éves korig).

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A dozist a beteg valaszreakcidja alapjan, egyénileg kell meghatarozni. A lehet6 legalacsonyabb dozist
kell alkalmazni.

A klinikai reakcio monitorozasa sziikséges, és a betegeknél gondosan figyelni kell az olyan jeleket,
amelyek a dozis modositasat igényelhetik, ideértve a betegség remisszidi vagy exacerbacioi
eredményeként a klinikai allapotban bekovetkez6 valtozasokat, a gyogyszerrel szembeni egyéni
érzékenységet, valamint a stressz hatasat (példaul mitét, fert6zés, trauma). Stressz esetén sziikséges
lehet a dozis atmeneti novelése.

Hormonpotlo kezelés primer és szekunder mellékvesekereg-elégtelenség esetén

Az Alkindi-t hormonp6tlo kezelésként alkalmazzak a granulatum szajon at torténd adasaval, a klinikai
gyakorlat szerint, az egyéni klinikai valasz alapjan meghatarozott dozis ban.

A hidrokortizon javasolt hormonp6tld doézisa a csak mellékvesekéreg-elégtelenségben szenvedd
betegek esetében 8—10 mg/m?/nap, a kongenitélis adrenalis hyperplasidban (CAH) szenvedd betegek
esetében pedig 10—15 mg//m*/nap, jellemzden harom vagy négy dozis ra osztva.

Azoknal a betegeknél, akiknél még termelddik némi endogén kortizol, alacsonyabb doézis is elegendd
lehet.

Azokban a helyzetekben, amikor a szervezet tulzott fizikai ¢s/vagy mentalis stressznek van kitéve, a
betegeknek nagyobb dozis ra lehet sziiksége, kiilondsen délutan vagy este.

Muitét elott, sulyos trauma vagy betegség sordn, ismert mellékvesekereg-elegtelensegben szenvedo
betegeknél vagy kétséges mellékvese-tartalék esetén

Miitét elott tajékoztatni kell az aneszteziologust, ha a beteg kortikoszteroidokat szed vagy szedett
korabban.

Kevésbé sulyos helyzetekben, amikor a hidrokortizon parenteralis alkalmazasara nincs sziikség,
példaul enyhe fert6zések, barmilyen eredetii, mérsékelt 14z és stresszes helyzetek, példaul kis miitéti
beavatkozasok esetén kiilon figyelemmel kell lenni az akut mellekvesekéreg-elégtelenség kockazatara,
és atmenetileg emelni kell a normalis oralis napi hormonpé6tlo dozis t. Az Alkindi teljes dozisat a
szokasos dozis duplajara vagy triplajara kell ndvelni. Az interkurrens betegség epizodjanak lezajlasa
utan a beteg visszatérhet az Alkindi normalis hormonp6tl6é dozis ara.

Stlyosabb esetekben a dozist azonnal névelni kell, és a hidrokortizon oralis alkalmazasarél
parenteralis adagolasra kell attérni. A hidrokortizon parenteralis alkalmazasa indokolt a&tmeneti
betegségepizodok, igy példaul stlyos fertézések, kiilonosen hanyassal és/vagy hasmenéssel tarsult
gastroenteritis, barmilyen eredeti magas laz, illetve extrém mértéki fizikai stressz, példaul stlyos
balesetek vagy altatassal jaré miitétek esetén. Amennyiben parenteralis hidrokortizon sziikséges, a
beteget olyan intézményben kell kezelni, ahol rendelkezésre allnak az ujraélesztéshez sziikséges
felszerelések, amennyiben mellékvese-krizis alakul ki.



Attérés a hagyomdnyos ordlis gliikokortikoid-kezelésrdl az Alkindi-re

A hagyomanyos oralis 0sszetort vagy bekevert gyogyszerként alkalmazott hidrokortizon hormonpdtlo
kezelésrol az Alkindi-re torténd attéréskor a betegek kaphatjak ugyanazt a teljes napi dozis t. Az
Alkindi terapiasan egyenértékii a hidrokortizon hagyomanyos oralis gyogyszerformaival. Ha a beteg
egy masik oralis hidrokortizon-készitményrol tér at az Alkindi-re, el6fordulhat, hogy a masik oralis
hidrokortizon-készitmény adagoldsanak esetleges pontatlansaga miatt azonos névleges dozis esetén is
csokkenni fog a hidrokortizon-expozicio, ami mellékvesekéreg-elégtelenség tiineteihez vagy Addison-
krizishez vezethet (l1asd 4.4 pont).

Kihagyott vagy hidnyos dézis

Ha kimarad egy teljes dozis Alkindi, akkor a kihagyott dozist a lehet6 leghamarabb be kell adni,
valamint a kdvetkez6 dozist a szokasos idoben akkor is be kell adni, ha ez azt jelenti, hogy a gyermek
egyszerre két dozist kap.

A beteget és/vagy gondviseldt tajékoztatni kell arrol, hogy abban az esetben, ha a granulatum nagy
részét a beteg feloklendezi, kihanyja vagy kikopi, értesiteni kell az egészségiigyi szolgaltatot, mivel

ismételt dozisra lehet sziikség a mellékvesekéreg-elégtelenség elkeriilése érdekében.

Az alkalmazas modja

A granulatumot oralisan kell alkalmazni, és nem szabad 0sszeragni. A kapszulahéjat nem szabad
lenyelni, hanem az alabbiak szerint dvatosan ki kell nyitni:

- A kapszulat ugy kell tartani, hogy a ranyomott hataserésség feliil legyen, és meg kell kocogtatni
annak biztositasa érdekében, hogy a granulatum a kapszula als6 felében helyezkedjen el.

- A kapszula also részét ovatosan meg kell szoritani.

- A kapszula fels6 részét le kell csavarni.

- A granulatumot vagy kozvetleniil a gyermek nyelvére kell szorni, vagy egy kanalra, amelyet a
gyermek szdjaba kell helyezni. Azoknal a gyermekeknél, akik kaphatnak pépes ételt, a
granulatumot egy kanalnyi hideg vagy szobahémérsékletii, pépes ételre (példaul joghurt vagy
gylimolcspiiré) lehet szorni, majd haladéktalanul beadni.

- Béarmelyik modszert alkalmazzdk is, a kapszulat meg kell kocogtatni annak érdekében, hogy az
Osszes granulatumot kitiritsék beldle.

A beadast kovetden azonnal folyadékot, példaul vizet, tejet, anyatejet vagy tapszert kell adni, ami segit
biztositani azt, hogy az dsszes granuldtumot lenyelje a gyermek.

Amennyiben a granulatumot egy kanalnyi pépes ételre szorjak, azt haladéktalanul (5 percen beliil) be
kell adni a gyermeknek, és nem szabad kés6bbi felhasznalas céljara tarolni.

A granulatum nem keverhet6 folyadékkal, mivel ez azt eredményezheti, hogy a teljes dozisnal
kevesebbet adnak be, és befolyasolhatja az iz elfedését, lehetoveé téve, hogy a hidrokortizon keserti ize

érezhetové valjon.

Nem szabad a gyogyszert nazogasztrikus szondan keresztiil beadni, mivel fennall a nazogasztrikus
szonda eldugulésanak veszélye (lasd 4.4 pont).

A granuldtum alkalmazasat részletesen szemlélteto abrak talalhatok a betegtdjékoztatoban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagéval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
talérzékenység.



Dysphagias betegek vagy korasziilott csecsemoOk, akiknél az oralis taplalas még nem kertilt
bevezetésre.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Mellékvesekéreg-krizis

Ha egy gyermeknél hanyas jelentkezik, és akutan rosszul lesz, késedelem nélkiil parenteralis
hidrokortizon adasat kell megkezdeni, a gondozokat pedig ki kell képezni ennek siirgds esetben
torténo beadasara.

A hidrokortizon-kezelés hirtelen megszakitasa mellékvesekéreg-krizis és elhalalozas kockazatanak
kivaltasaval jar. A gyogyszer altal kivaltott szekunder mellékvesekéreg-elégtelenség a
kortikoszteroidok tulsagosan gyors elvonasanak eredménye lehet, és a dozis fokozatos csdkkentése
altal minimalizalhato. A relativ elégtelenség ezen tipusa honapokig fennallhat a kezelés megszakitasat
kdvetden, ezért minden olyan esetben, amikor ebben az idészakban stressz jelentkezik, Gjra kell
kezdeni a kortikoszteroid-kezelést.

Addison-krizis alakulhat ki, amikor a beteg hagyomanyos oralis — 6sszetort vagy bekevert
gyogyszerként alkalmazott — hidrokortizon-készitményrodl tér at az Alkindi-re. Az attérés utani

els6 héten a beteg szoros monitorozasa javasolt. Az egészségiigyi szakembereknek tajékoztatniuk kell
a gondozokat ¢s a betegeket, hogy extra d6zis okat kell adni az Alkindi-bol, ha mellékvesekéreg-
elégtelenség tiineteit tapasztaljak. Ha ez sziikségessé valik, fontolora kell venni az Alkindi napi
O0sszdozisanak novelését, és haladéktalanul a kezel6orvoshoz kell fordulni.

Immunizacid
A mellékvesekéreg-elégtelenségben szenvedod betegeknél végzett kortikoszteroid-potlas nem okoz
immunszuppressziot, és ezért nem képez ellenjavallatot az ¢16 kdrokozokat tartalmazé vakcinak

alkalmazasa esetén.

Fert6z0 betegségek

A hidrokortizon hormonp6tlé dozis anél a fert6zések nem valdsziniibbek, azonban minden fertézést
komolyan kell venni és koran megkezdeni a szteroid stressz esetére vonatkozo adagolasat (lasd

4.2 pont). A mellékvesekéreg-elégtelenségben szenvedd betegeknél a fertézés soran fennall az
¢életveszélyes mellékvese-krizis kockéazatanak veszélye, ezért az orvosnak fokozottan oda kell figyelnie
a fert6zés jeleire, és koran szakorvosi tanacsot kell kérni.

A kortikoszteroid hormonp6tld kezelés nemkivanatos hatasai

A kortikoszteroidok legtobb nemkivanatos hatasa a dozissal és az expoziciod idétartamaval fligg 6ssze.
A nemkivanatos hatasok ezért kevésbé valosziniiek, amikor a kortikoszteroidokat hormonpotlo
kezelésként alkalmazzak.

A kortikoszteroidok csecsemd-, gyermek- és serdiilékorban ndvekedési retardaciot okozhatnak, amely
irreverzibilis lehet. A kezelést a kivant klinikai valasz eléréséhez sziikséges minimalis dozis ra kell
korlatozni, és amikor a dozis csokkentése lehetséges, azt fokozatosan kell végrehajtani. A tilzott
teststlygyarapodas csokkent novekedési sebességgel, illetve a Cushing-szindréma okozta egyéb
panaszokkal vagy tiinetekkel tarsulva talzott glitkokortikoid potlasra utalnak. A csecsemdk gyakori
kontrollt igényelnek, és legalabb 3-4 havonta meg kell vizsgalni 6ket a névekedés, a vérnyomas és az
altalanos allapot felmérése céljabol.

Amennyiben a hormonpo6tlo szteroidokat magasabb dozisban alkalmazzak, az kihathat a csont
asvanyianyag-denzitasara is a gyermekeknél. A legalacsonyabb megfeleld szteroid- dozist kell
alkalmazni az egyes betegek valasza alapjan.



Figyelmeztetni kell a betegeket és/vagy gondozdikat, hogy potencialisan stlyos pszichiatriai
mellékhatasokat, euforiat, maniat, hallucinaciokkal és deliriummal tarsuld pszichozist figyeltek meg a
hidrokortizont hormonpd6tld dozisban kapo, felnott betegeknél (1asd 4.8 pont). A tiinetek altalaban a
kezelés megkezdését kdvetd néhany napon vagy héten beliil alakulnak ki. A kockazatok nagyobbak
lehetnek magas dozisok/szisztémas expozicio esetében (lasd még a 4.5 pontot), habar a dézisszintek
nem teszik lehetévé a reakciok kezdetének, tipusanak, sulyossaganak vagy idétartamanak
megbecsiilését. A legtobb reakcio visszafejlodik a dozis csokkentése vagy a kezelés felfiiggesztése
utéan, bar sziikség lehet specifikus kezelésre. Osztondzni kell a betegeket/gondozokat, hogy
forduljanak orvoshoz, amennyiben aggodalmat kelt6 pszichologiai tiinetek alakulnak ki, kiilondsen, ha
depresszios hangulat vagy ongyilkossagi gondolatok gyantja meriil fel. A betegeket/gondozokat
figyelmeztetni kell azokra a lehetséges pszichiatriai zavarokra is, amelyek a szisztémads szteroidok
dozisanak leépitése/felfiiggesztése soran vagy kozvetleniil utana jelentkezhetnek, habar ilyen
reakciokrol csak ritkan szamoltak be.

Ritkan anafilaktoid reakcidk fordultak el6 a kortikoszteroidokkal kezelt betegeknél, kiillondsen ha a
beteg korelézményében gyogyszer-allergiak szerepelnek.

Lataszavar

A kortikoszteroidok szisztémas ¢és helyi alkalmazasaval kapcsolatosan lataszavarrol szamolhatnak be.
Amennyiben a beteg olyan tiinetekkel jelentkezik, mint példaul a homalyos latas vagy egyéb
lataszavarok, fontolora kell venni a beteg szemész szakorvoshoz torténd utalasat a lehetséges okok
kivizsgalasa céljabol, amelyek kozott szerepelhet a sziirkehalyog, a glaukoma vagy olyan ritka
betegségek, mint a centralis serosus chorioretinopathia, amelyeket a szisztémas és helyi
kortikoszteroid alkalmazasa utan jelentettek.

A granulatum kitiriilése

A granulatum esetenként megjelenhet a székletben, mivel a granulatum kézepe nem szivodik fel a
bélben, miutan leadta a hatdoanyagot. Ez nem jelenti azt, hogy a gyogyszer hatédstalan volt, és a
betegnek nem szabad egy masik dozist bevennie.

Nazogasztrikus szondén keresztiili taplalas

Az Alkindi granulatum nem alkalmas a nazogasztrikus szondan keresztiili alkalmazasra, mivel a
szonda eldugulasat okozhatja.

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A hidrokortizon a citokrém P450 3A4 (CYP3A4) révén metabolizalodik. A CYP3A4 inhibitor vagy
kivant valtozasat eredményezheti a mellékhatasok, kiilondsen a mellékvese-krizis kockazataval.
Amikor ilyen gydgyszereket alkalmaznak, varhatéan sziikség lesz a dozis modositasara, és a betegeket
szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Az Alkindi dézisanak potencialis novelését igényld, CYP3A4 induktor gyogyszerek kozé tartoznak a
teljesség igénye nélkiil az alabbiak:

- antikonvulziv szerek: fenotoin, karbamazepin ¢és oxkarbazepin;
- antibiotikumok: rifampicin és rifabutin;

- barbituratok, beleértve a fenobarbitalt és a primidont;

- antiretroviralis gydgyszerek: efavirenz és nevirapin.



Az Alkindi dézisanak potencialis csokkentését igényld, CYP3A4-inhibitor gyogyszerek/anyagok kozé
tartoznak a teljesség igénye nélkiil az alabbiak:

- antifungalis szerek: itrakonazol, pozakonazol, vorikonazol;
- antibiotikumok: eritromicin és klaritromicin;

- antiretroviralis gydgyszerek: ritonavir;

- grapefruitlé;

- édesgyokér.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A hidrokortizon hormonpotlo kezelésként a terhesség alatt is alkalmazhato. A hidrokortizont a
placentaris 11BHSD2 preferencialisan inaktiv kortizonnd metabolizalja, csokkentve a magzati
expoziciot. Nincsenek arra utal6 adatok, hogy a hidrokortizon-p6tlo kezelés terhes néknél a magzatra
negativ hatassal lenne.

Allatkisérletek soran a kortikoszteroidok esetében reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont).

Szoptatas

A hidrokortizon hormonp6tld kezelésként a szoptatas alatt is alkalmazhato. A hidrokortizon
kivélasztodik az anyatejbe. A hidrokortizon-p6tlo kezeléshez alkalmazott dozisok azonban
valosziniileg nem befolyasoljak klinikailag jelentds mértékben a gyermeket.

Termékenység

Nem allnak rendelkezésre adatok az Alkindi termékenységre kifejtett, lehetséges hatasaira
vonatkozdan.

4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Alkindi nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gyakorlottsagot igénylo
feladatok (példaul biciklizés) végzéséhez vagy gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

Két 1. fazistivizsgalatban 0sszesen 30 egészséges (de dexametazonnal szupprimalt), felndtt férfi
vizsgalati alanyt, valamint két II1. fazist vizsgalatban 24 mellékvesekéreg-elégtelenségben szenvedd
gyermeket kezeltek Alkindi-vel. A vizsgalatok egyikében sem fordult el6 mellékhatas vagy
mellékvese-krizis.

A klinikai gyakorlatban a mellékhatasok tobbnyire enyhék voltak és maguktol elmultak, de mas
hidrokortizon-készitményrdl valo attérés esetén mellékvesekrizist figyeltek meg, ezért az attérés idején

a betegek monitorozasa javasolt (1asd 4.4 pont).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A tudoméanyos szakirodalomban felnétt betegeknél a mellékvesekéreg-elégtelenség hormonpotlo
kezelésére alkalmazott, egyéb hidrokortizon készitmények esetében az alabbi mellékhatasokrol
szamoltak be nem ismert gyakorisaggal (a rendelkezésre allo adatokbodl nem allapithatd meg).



1. tablazat — Mellékhatasok

Szervrendszer (MedDRA) Gyakorisag: nem ismert
Pszichiatriai korképek Pszichozis hallucinaciokkal és deliriummal
Ménia
Euforia
Emésztérendszeri betegségek és tiinetek Gasztritisz
Hényinger
Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek Hipokalémias alkalozis

Egyes kiemelt mellékhatasok leirasa

Ha egy beteget egy masik oralis hidrokortizon-készitményrol Alkindi-re allitanak at, akkor az egyéb
oralis hidrokortizon-készitmények lehetséges adagolasi pontatlansagai miatt ugyanazon nominalis
dozis mellett relativ csdkkenés kovetkezhet be a hidrokortizon-kitettség terén, ami mellékvesekéreg-
elégtelenségi tiinetek, példaul faradtsag, tulzott Almossag, csokkent étvagy vagy mellékvesekrizis
kialakulasahoz vezethet. (1asd 4.4 pont).

A gyermekkortol kezdve CAH miatt kezelt feln6ttek historikus kohorszaiban azt talaltak, hogy a csont
asvanyianyag-denzitasa csokkent, a torések gyakorisaga és a névekedési retardacio aranya novekedett
(lasd 4.4 pont). Nem vildgos, hogy ez vonatkozik-e a jelenlegi hormonp6tld adagoléssal alkalmazott
hidrokortizon-kezelésre.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A hidrokortizon-tiladagolast kovetd akut toxicitasra és/vagy halélra vonatkozo jelentések ritkak.
Nincs antidotuma. Krénikus tiladagolas miatti reakciok esetén kezelés altalaban nem javallt, kivéve,
ha a beteg olyan allapotban van, amely szokatlanul fogékonnya teszi a hidrokortizon mellé¢khatésaira.
Ebben az esetben sziikség szerint tiineti kezelést kell megkezdeni.

A hidrokortizon biologiai féléletideje kb. 100 perc.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapids csoport: Szisztémas kortikoszteroidok, gliikokortikoidok, ATC-kod: HO2ABO9.

Hatasmechanizmus

A hidrokortizon egy gliikokortikoid. A gliikokortikoidok — természetesen eléfordul6 €s szintetikus —
adrenokortikalis szteroidok, amelyek konnyen felszivodnak a tapcsatornabol.




Farmakodinamias hatasok

A hidrokortizon vélhetden a mellékvesekéreg altal kivalasztott, elsédleges kortikoszteroid. A
természetesen eléfordulo gliikkokortikoidokat (hidrokortizon és kortizol), amelyek sovisszatarto
alkalmazzak. Emellett potens gyulladascsokkent6 hatasuk miatt sok szervrendszer betegsége esetén is
alkalmazzak oket. A gliikkokortikoidoknak sokféle, dsszetett metabolikus hatdsuk van. Emellett
modositjak a szervezet kiilonbdz6 ingerekre adott immunvalaszat is.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Gyermekek és serdiilok

A pivotalis vizsgalat egy nyilt jelolést, egyszeri dozisl, egycentrumos vizsgélat volt, amelyet 24olyan,
6 évesnél fiatalabb gyermekkel végeztek, akik CAH, primer mellékvesekéreg-elégtelenség vagy
hypopituitarismus kovetkeztében kialakult mellékvesekéreg-elégtelenség miatt hormonp6tld kezelést
igényeltek. A vizsgalat harom egymast kovetd kohorszbol allt, az els6ben 12, 2-6 éves kor kozotti
beteg, a masodikban hat, 28 napos és kétéves kor kozotti beteg, a harmadikban pedig sziiletéstol

28 napos korig hat 0jsziilott szerepelt.

A 24 beteg koziil 23 esetében a diagnozis CAH, egynél pedig hypothyreosissal jard hypopituitarismus
volt. Egy betegnél vese hypoplasia, egynél atopias dermatitis, egynél pedig rhinitis fordult eld. A
vizsgalatban az egyes betegek szokasos gliikokortikoid-kezelése el6z6 reggeli dozisanak megfeleld,
egyszeri dozis Alkindi granulatumot alkalmaztak. Az Alkindi alkalmazott d6zistartomanya 1 és 4 mg
kozott volt. A sziilok/gondozok (és a gyerekek, ha lehetséges volt) a beadast kdvetden az Alkindi
izletességét egy Ot-fokozatu Likert-skalan értékelték.

Mivel ez egy egyszeri dozisu vizsgalat volt, a primer hatasossagi értékelés a szérum kortizolszint volt
a 60. percben. Mind a 24 betegnél azt talaltak, hogy az Alkindi a kiindulasi allapothoz képest a
varakozasnak megfeleléen ndvelte a kortizolszintet: a median kiindulasi kortizolszint 14,1 nmol/l
(tartomany 14,1-104,5), median Cmax 535,2 nmol/I (tartomany 346,2—1445,1).

Az Alkindi-t pozitivan értékelték az izletesség tekintetében. Amikor megkérdezték a sziiloket és
gondozokat, hogy hogyan fogadta a gyogyszer beadasat a gyermekiik (n = 23), 82,6%
egyetértett/kifejezetten egyetértett azzal, hogy a gyermekiik konnytinek talalta az Alkindi lenyelését,
65,2% egyetértett/kifejezetten egyetértett azzal, hogy a gyermekiik pozitiv reakciot mutatott az
Alkindi beadasat kdvetden, 95,5% szivesen adna gyermekének az Alkindi-t a jovoben és 95,5% azt
mondta, hogy a szokéasos hidrokortizon készitményiikkel szemben a gyermekiik kezelésére elonyben
részesiteni az Alkindi-t. Az 1. kohorszban 1év6 12 gyermek (életkor-tartomany 2,6—4,7 év) koziil hatan
valaszoltak egy modositott izletességi kérddivre. A vizsgalati alanyok legalabb 50%-a szamolt be
arrol, hogy az iz, az érzés a szdjban és a lenyelés konnylisége nagyon jo volt, és hogy feltehetden ismét
alkalmaznak a gyogyszert. Az egészséges felndtt onkéntesek 68,8%-a az izt semlegesként irta le.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Oralis alkalmazast kovetden a hidrokortizon gyorsan felszivodik a gasztrointesztinalis traktusbol, és a
4 x 5 mg oralis Alkindi biohasznosulasa hozzavetdleg 87% az intravénas hidrokortizonhoz képest a
dexametazon-szupprimalt, egészséges, felnott férfi onkénteseknél.

Az Alkindi pépes étellel (joghurt vagy gyiimolespiiré) torténd, egyideji alkalmazasat in vitro
tanulmanyoztak, és nem figyeltek meg jelentds hatast az oldodasban.

Egy, egészséges onkéteseken végzett in vivo vizsgalat nem mutatott szignifikans kiilonbséget az
altalanos expozicioban, amikor az Alkindi-t étkezés utan vagy el6tt adagoltak.



Megoszlas

A keringd hidrokortizon 90%-ban vagy nagyobb mértékben reverzibilis modon fehérjékhez kotodik.

A kotodésért két fehérjefrakcio felelés. Egyikiik egy glikoprotein, a kortikoszeroid-ko6té globulin, a
masik pedig az albumin.

Biotranszformacié

A hidrokortizon a méjban ¢és a legtdbb szovetben hidrogenizalt és degradalt formakka, példaul
tetrahidrokortizonna é€s tetrahidrokortizolla metabolizalodik, amelyek a vizelettel tirlilnek ki, foként
konjugalt formaban, gliikuronidokként, a nagyon kis mennyiségii valtozatlan hidrokortizonnal egyiitt.
A hidrokortizon terminalis féléletideje koriilbeliil 1,5 dra intravénas, illetve a hidrokortizon tablettak
és az Alkindi oralis alkalmazasat kovetden a dexametazon-szupprimalt, egészséges, feln6tt férfi
onkénteseknél.

Nem végeztek vizsgalatokat vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A kortikoszteroidok alkalmazasa vemhes allatoknal koros magzati fejlédést okozhat ki, beleértve a
szajpadhasadékot, az intrauterin novekedési retardaciot és az agy ndovekedésére €s fejlédésére kifejtett
hatasokat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsoroliasa

Granulatum

Mikrokristalyos celluloz

Hipromelldz

Magnézium-sztearat
Etil-celluloz

Kapszula
Hipromelldz
Jelolofestek
Sellak
Propilén-glikol

Koncentralt ammoniaoldat

Alkindi 0,5 mg kapszula (vords festék)

Voros vas-oxid (E172)
Kalium-hidroxid

Alkindi 1 mg kapszula (kék festék)

Indigékarmin (E132)
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Alkindi 2 mg kapszula (zold festék)

Indigékarmin (E132)
Sarga vas-oxid (E172)
Titan-dioxid (E171)

Alkindi 5 mg kapszula (sziirke festék)

Titan-dioxid (E171)

Fekete vas-oxid (E172)

Kalium-hidroxid

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezhetd

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

3 év.

Els6 felbontas utan: 60 nap.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Legfeljebb 30 °C-on taroland6. A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti tartalyban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

A kapszulak nagy denzitast polietilén tartdlyokban talalhatok polipropilén zarral és integralt
nedvességmegkotd anyaggal.

Kiszerelési egység:
1 tartaly 50 kapszulat tartalmaz.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

Hollandia
diurnalinfo@neurocrine.com

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
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. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2018. februar 9

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2022. november 9

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felelds gyarto(k) neve és cime

Delpharm Lille SAS

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

Wasdell Europe Limited

IDA Dundalk Science and Technology Park
Mullagharlin

Dundalk

Co. Louth, A91 DETO0

frorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyodgyszer
betegtdjékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic Safety Update Report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvadnossagra hozott unids referencia-
idépontok listadja (EURD-lista), illetve annak barmely késdbbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

¢ ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informdci6 érkezik, amely az eldny/kockdzat-profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 0,5 MG KAPSZULA

1. A GYOGYSZER NEVE

Alkindi 0,5 mg granulatum nyithato kapszuldkban
hidrokortizon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,5 mg hidrokortizon kapszulanként

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Granulatum nyithat6 kapszulakban

50 kapszula

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A kapszulat nem szabad lenyelni, fulladasvesz¢ély.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
A tartaly felbontésa utan a kapszulak 60 napig hasznalhatok fel.

Felnyitas napja:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando. A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti tartalyban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1260/001 50 kapszula

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Alkindi 0,5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALYCIMKE 0,5 MG KAPSZULA

1. A GYOGYSZER NEVE

Alkindi 0,5 mg granulatum nyithato kapszuldkban
hidrokortizon

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,5 mg hidrokortizon kapszulanként

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Granulatum nyithat6 kapszulakban

50 kapszula
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A kapszulat nem szabad lenyelni, fulladasvesz¢ély.

8. LEJARATI IDO

EXP

A tartaly felbontésa utan a kapszulak 60 napig hasznalhatok fel.

9, KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolandé. A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti tartalyban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1260/001 50 kapszula

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

|17. EGYEDI AZONOSIiTO - 2D VONALKOD

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 1 MG KAPSZULA

1. A GYOGYSZER NEVE

Alkindi 1 mg granuladtum nyithaté kapszulakban
hidrokortizon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 mg hidrokortizon kapszulanként

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Granulatum nyithat6 kapszulakban

50 kapszula

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A kapszulat nem szabad lenyelni, fulladasvesz¢ély.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
A tartaly felbontasa utan a kapszulak 60 napig hasznalhatok fel.

Felnyitas napja:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando. A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti tartalyban tarolando.
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1260/002 50 kapszula

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Alkindi 1 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALYCIMKE 1 MG KAPSZULA

1. A GYOGYSZER NEVE

Alkindi 1 mg granuladtum nyithaté kapszulakban
hidrokortizon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 mg hidrokortizon kapszulanként

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Granulatum nyithat6 kapszulakban

50 kapszula

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A kapszulat nem szabad lenyelni, fulladasvesz¢ély.

8. LEJARATIIDO

EXP

A tartaly felbontésa utan a kapszulak 60 napig hasznalhatok fel.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti tartalyban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1260/002 50 kapszula

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 2 MG KAPSZULA

1. A GYOGYSZER NEVE

Alkindi 2 mg granuladtum nyithato kapszulakban
hidrokortizon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2 mg hidrokortizon kapszulanként

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Granulatum nyithat6 kapszulakban

50 kapszula

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A kapszulat nem szabad lenyelni, fulladasvesz¢ély.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
A tartaly felbontésa utan a kapszulak 60 napig hasznalhatok fel.

Felnyitas napja:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando. A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti tartalyban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1260/003 50 kapszula

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Alkindi 2 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALYCIMKE 2 MG KAPSZULA

1. A GYOGYSZER NEVE

Alkindi 2 mg granuladtum nyithato kapszulakban
hidrokortizon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2 mg hidrokortizon kapszulanként

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Granulatum nyithat6 kapszulakban

50 kapszula

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Sz4jon at torténd alkalmazasra.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A kapszulat nem szabad lenyelni, fulladasveszély.

8. LEJARATIIDO

EXP

A tartaly felbontésa utan a kapszulak 60 napig hasznalhatok fel.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti tartalyban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1260/003 50 kapszula

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 5 MG KAPSZULA

1. A GYOGYSZER NEVE

Alkindi 5 mg granuladtum nyithato kapszulakban
hidrokortizon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mg hidrokortizon kapszulanként

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Granulatum nyithat6 kapszulakban

50 kapszula

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A kapszulat nem szabad lenyelni, fulladasvesz¢ély.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
A tartaly felbontasa utan a kapszulak 60 napig hasznalhatok fel.

Felnyitas napja:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando. A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti tartalyban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1260/004 50 kapszula

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Alkindi 5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALYCIMKE 5 MG KAPSZULA

1. A GYOGYSZER NEVE

Alkindi 5 mg granulatum nyithat6 kapszuldkban
hidrokortizon

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mg hidrokortizon kapszulanként

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Granulatum nyithat6 kapszuldkban

50 kapszula

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A kapszulat nem szabad lenyelni, fulladasveszély.

8. LEJARATIIDO

EXP

A tartdly felbontasa utan a kapszulak 60 napig hasznalhatok fel.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando. A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti tartalyban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULL’ADF'JKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1260/004 50 kapszula

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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B. BETEGTAJEKOZTATO

33



Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Alkindi 0,5 mg granulidtum nyithat6 kapszulidkban
Alkindi 1 mg granulidtum nyithat6 kapszuldkban
AlKindi 2 mg granulatum nyithaté kapszulikban
AlKindi 5 mg granulatum nyithaté kapszulikban

hidrokortizon

A Figyelmeztetés! Az Alkindi granulatum egy

kapszulaban talalhato, amelyet alkalmazas elott
fel kell nyitni. Felhasznalas utan az iires kapszulat
gyermekektOl elzart helyre dobja ki. A kapszulat NEM
SZABAD lenyelni — kisgyermekeknél fulladast
okozhat.

Mielott elkezdi adni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az

On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag az On gyermekének irta fel. Ne adja 4t a készitményt
masnak, mert szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei hasonldak
annak a gyermeknek a tiineteihez, akinek a szdmara ezt a gyogyszert felirtak.

- Ha az On gyermekénél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Alkindi, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Alkindi beadésa el6tt

Hogyan kell beadni az Alkindi-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Alkindi-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

G

1. Milyen tipusa gyogyszer az Alkindi, és milyen betegségek esetén alkalmazhat?

Az Alkindi hidrokortizon nevii hatéanyagot tartalmaz. A hidrokortizon a kortikoszteroidoknak
nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik.

A hidrokortizon a kortizol nevii természetes hormon szintetikus valtozata. A kortizolt a testben a
mellékvesék termelik. Az Alkindi-t gyermekeknél €s serdiiloknél lehet alkalmazni, sziiletéstol 18 éves
korig, ha a szervezet nem termel elég kortizolt, mert a mellékvese egy része nem mitkodik
(mellékvesekéreg-elégtelenség, amit gyakran egy orokletes betegség, az igynevezett kongenitalis
adrendlis hiperplazia okoz).

2. Tudnivalok az Alkindi beadasa elott
Ne adja az Alkindi-t

- ha a gyermeke allergias a hidrokortizonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevoire;
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- ha a gyermeke nehezen tudja lenyelni az ételt, illetve korasziilott csecsemd, akit még nem
taplalnak szajon at.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az Alkindi alkalmazasa el6tt beszéljen endokrinologusaval vagy gyogyszerészével, ha:

- gyermeke rosszul érzi magat vagy fertozésben szenved. Sziikség lehet arra, hogy az
endokrinologus atmenetileg novelje az Alkindi adagjat. Forduljon endokrinoléguséhoz, ha a
gyermeke nem érzi jol magat.

- gyermekének mellekvesekéreg-krizise van. Ha a gyermekenel hanyas jelentkezik vagy sulyos
allapotba kertil, hidrokortizon-injekciora lehet sziiksége. Az endokrinologus meg fogja Ont
tanitani arra, hogyan tegye ezt siirgds helyzet esetén.

- gyermeke oltasra var. Az Alkindi szedése nem zarja ki, hogy a gyermeke oltast kapjon.
Tajekoztassa endokrinologusat arrol, hogy mikor id6szerli a gyermeke beoltésa.

- gyermeke mitétre var. Tajékoztassa az altatdorvost arrol, hogy gyermeke Alkindi-t kap, miel6tt
mutétre kerl.

- gyermekét orrszondan keresztiil taplaljak. Az Alkindi granulatum nem alkalmas az orrszondan
keresztiili beadasra, mivel a granulatum eltdmitheti a szondat.

- gyermekét egy masik hidrokortizon-tartalmu készitményrdl allitjak at Alkindi-terapiara.
A hidrokortizont tartalmazo6 készitmények kozotti kiilonbségek miatt fennallhat annak a
kockazata, hogy amikor gyermekét atallitjak az Alkindi szedésére, az els6 héten esetleg nem
pontos adagot kap. Ez a mellékvesekéreg-krizis (Ggynevezett Addison-krizis) kockazataval
jarhat. Az Alkindi-re valo attérés utani els6 héten gondosan figyelje gyermekét. Kezelorvosa
jelzi majd Onnek, hogy mikor ndvelheti az Alkindi adagjat ha mellékvesekéreg-krizis tiineteit
észleli gyermekénél — példaul szokatlan faradtsagot, fejfajast, magas vagy tul alacsony
testhomérsékletet, hanyast. Ilyen esetben azonnal forduljon gyermeke kezelGorvosahoz.

Endokrinologussal torténd egyeztetés nélkiil nem szabad abbahagyni az Alkindi adasat, mivel igy a
gyermeke nagyon gyorsan sulyos allapotba keriilhet.

Mivel az Alkindi a gyermekébdl hianyzd, normalis hormont pétolja, nem valoszinti, hogy lennének
mellékhatasok, azonban:

- a tl sok Alkindi befolyasolhatja a gyermeke ndvekedését, ezért az endokrinologus a gyermek
testmérete alapjan fogja beallitani az adagot, és gondosan ellendrzi a gyermek ndvekedését.
Tajékoztassa endokrinologusat, ha aggddik a gyermeke novekedése miatt (lasd 4. pont).

- a tul sok Alkindi hatassal lehet a gyermeke csontjaira, ezért az endokrinoldgus a gyermek
testmérete alapjan fogja beallitani az adagot.

- a hidrokortizont szedd, felnétt betegek koziil néhanynal szorongas, depresszio vagy zavartsag
jelentkezett. Nem ismert, hogy ez megtorténik-e gyermekeknél is, de tajékoztassa
endokrinologusat, ha a gyermekénél barmilyen szokatlan viselkedés jelentkezik az Alkindi
megkezdése utan (lasd 4. pont).

- néhany, egyéb gyodgyszerekre allergias betegnél a hidrokortizonnal szembeni allergiat figyeltek
meg. Haladéktalanul tajékoztassa endokrinologusat, ha a gyermekénél barmilyen reakcio,

példaul duzzanat vagy 1égzési nehézség jelentkezik az Alkindi beadasa utan.

- forduljon endokrinoldégusahoz, amennyiben a gyermekénél homalyos latas vagy egyéb
lataszavar jelentkezik.
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Az Alkindi granulatum olykor megjelenhet a gyermek pelenkajaban vagy székletében a gydgyszer
bevételét kovetden. Ennek az az oka, hogy a granulatum kdzepe nem szivodik fel a bélben, miutan
leadta a gyogyszert. Ez nem jelenti azt, hogy a gyogyszer hatastalan, és nem sziikséges egy masik
adagot beadni a gyermekének.

Egyéb gyogyszerek és az Alkindi
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a gyermeke altal jelenleg vagy nemrégiben
szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Egyes gyogyszerek befolyasolhatjak az Alkindi hatasmodjat, és ez azt jelentheti, hogy az
endokrinolégusnak modositania kell a gyermeke Alkindi adagjat.

El6fordulhat, hogy az endokrinologusnak ndvelnie kell gyermeke Alkindi adagjat, ha a gyermeke

bizonyos gyogyszereket szed, beleértve a kdvetkezoket:

- epilepszia kezelésére szolgald gyogyszerek: fenitoin, karbamazepin és oxkarbazepin;

- fert6zések kezelésére szolgald gyogyszerek (antibiotikumok): rifampicin és rifabutin;

- barbituratoknak nevezett gyogyszerek, amelyeket a gércsrohamok kezelésére alkalmazhatnak
(beleértve a fenobarbitalt és a pirimidont);

- AIDS kezelésére szolgalo gyogyszerek: efavirenz és nevirapin.

Eléfordulhat, hogy az endokrinolégusnak csokkentenie kell a gyermeke Alkindi adagjat, ha a
gyermeke bizonyos gyogyszereket szed, beleértve a kovetkezoket:

- gombas fertézések kezelésére szolgald gyogyszerek: itrakonazol, pozakonazol és vorikonazol;
- fertézések kezelésére szolgald gyogyszerek (antibiotikumok): eritromicin és klaritromicin;

- a human immundeficiencia virus (HIV) és az AIDS kezelésére szolgalo gyogyszer: ritonavir.

Az Alkindi egyidejii beadasa étellel és itallal

Egyes ételek és italok befolyasolhatjak az Alkindi hatdsmodjat, és eléfordulhat, hogy a
kezel6orvosnak csokkentenie kell a gyermeke Alkindi-adagjat. Ide tartozik:

- grapefruitlé;

- édesgyokér.

Terhesség, szoptatas és termékenység

A hidrokortizon alkalmazhat6 a terhesség és a szoptatas alatt, ha a szervezet nem termel elegend6
kortizolt.

Nincsenek informaciok az Alkindi termékenységre kifejtett, barmilyen hatasaval kapcsolatban.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Alkindi nem befolyasolja a gyermeket abban, hogy gyakorlottsagot igényld feladatokat (példaul
biciklizés) végezzen vagy gépeket kezeljen.
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3. Hogyan kell beadni az Alkindi-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg Oket.

Az endokrinolégusa fogja meghatarozni az Alkindi helyes adagjat a gyermeke teststlya vagy
testmérete (testfelszin) alapjan, majd a gyermek novekedésének megfelelden fogja modositani az
Alkindi adagjat. Betegségek, miitétek idopontja kornyekén vagy komoly stressz esetén az
endokrinologusa tovabbi Alkindi adagokat javasolhat, és azt is felvetheti, hogy a gyermeke az Alkindi
helyett — vagy mellett — egy masik kortikoszteroidot is kapjon.

Hogyan kell beadni a gyogyszert?

A granulatumot szajon at kell beadni, és nem szabad dsszeragni. A kapszula burkat nem szabad
lenyelni, hanem az alabbiak szerint 6vatosan ki kell nyitni:
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Hogyan kell kinyitni az Alkindi kapszulat, és beadni a granulatumot?

Tartsa Ugy a kapszulat,
hogy a felirat a tetején
legyen, majd kocogtassa
meg a kapszulat annak
biztositasa érdekében, hogy
a granulatum az aljara
keruljon.

C.d

Szorja ki az 6sszes granulatumot a
kapszulabdl.

\

Szoérja az 6sszes
granulatumot
kdzvetlendl a
gyermek
nyelvére.

J
VAGY szérja az \
0sszes
granulatumot
kozvetlenll egy

kanalra, és
. helyezze azt a

Ovatosan nyomja
Ossze a kapszula
alsoé részét.

gyermek szajaba.
\_ J

(VAGY azoknal a gyermekeknél, \
akik kaphatnak pépes ételt, szdrja
a granulatumot egy kanalnyi hideg
vagy szobahdémérsékletl, pépes
ételre (példaul joghurt vagy \
gyumolcspiiré), majd

Csavarja le a kapszula
felso részét.

Barmelyik modszert alkalmazza is, kocogtassa
meg a kapszulat annak érdekében, hogy az
Osszes granulatumot kilritse bel6le.

Amennyiben a granulatumot kozvetleniil a szajba
adja, az alkalmazas utan régton adjon inni a
gyermeknek (példaul vizet, tejet, anyatejet vagy
tapszert), ami segit biztositani azt, hogy a gyermek az
0sszes granulatumot lenyelje.

Amennyiben a granulatumot egy kanalnyi
pépes ételre szorva alkalmazza, azt
haladéktalanul (5 percen bellil) adja be a
gyermeknek, és ne tarolja késobbi felhasznalas
céljara.

NE keverje ssze a granulatumot folyadékkal az
alkalmazas el6tt, mivel ez azt eredményezheti, hogy
a teljes ddzisnal kevesebbet ad be, és
megsziintetheti a granuldtumban az iz elfedését,
lehetdvé téve, hogy a hidrokortizon keser(ibb ize
érzékelhetové valjon.

\haladéktalanul adja be.

=/

A Figyelmeztetés! Az Alkindi granulatum egy

kapszulaban talalhatd, amelyet alkalmazas el6tt
fel kell nyitni. Felhasznalas utan az lires kapszulat
gyermekektdl elzart helyre dobja ki. A kapszulat NEM
SZABAD lenyelni — kisgyermekeknél fulladast
okozhat.
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Ha az eldirtnal tobb Alkindi-t adott be
Amennyiben az el6irtnal tobb Alkindi-t adott be a gyermekének, vegye fel a kapcsolatot az
endokrinologuséaval vagy gyogyszerészével a tovabbi teendok miatt, amint lehetséges.

Ha elfelejtette beadni az Alkindi-t vagy gyermeke hidnyos adagot kapott

Amennyiben gyermeke nem kapott meg egy teljes Alkindi adagot, a lehet6 leghamarabb adja be a
gyermeknek azt az adagot, amint eszébe jut, és a kovetkez6 adagot a szokasos idépontban adja be
akkor is, ha ez azt jelenti, hogy a gyermeke egyszerre két adagot kap.

Abban az esetben, ha egy beadott adag granulatum nagy részét gyermeke feloklendezi, kihanyja vagy
kikopi, értesitse az egészségiigyi szolgaltatojat, mivel ismételt adagra lehet sziikség a
mellékvesekéreg-elégtelenség elkeriilése érdekében.

Ha id6 el6tt abbahagyja az Alkindi adasat
Ne hagyja abba a gyermekének az Alkindi adasat anélkiil, hogy eldtte megkérdezné endokrinologusat.
A gyodgyszer hirtelen abbahagyasa esetén a gyermeke gyorsan nagyon rossz allapotba keriilhet.

Ha a gyermeke beteg lesz

Tajékoztassa endokrinologusat vagy gyogyszerészét, ha a gyermeke megbetegszik, jelentds stressznek
van kitéve, megsériil vagy miitétre var, mivel sziikség lehet arra, hogy az endokrinologus ndvelje az
Alkindi adagjat ezen koriilmények kozott (lasd 2. pont).

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A kortizol potlasara hasznalt hidrokortizon-készitmények esetén az alabbi mellékhatasokrol szamoltak
be:

Gyakorisag nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):
- A viselkedés megvaltozasa, ideértve az alabbiakat:
- valosaggal valo kapcsolat elvesztése (pszichozis) nem valds érzetekkel (hallucinaciok) és
mentalis zavartsaggal (delirium);
- talzott izgalom és tulzott aktivitds (mania);

- intenziv boldogsag ¢és izgalom érzése (euforia).

Amennyiben a gyermeke viselkedésében dramai valtozas all be, forduljon endokrinol6gusdhoz
(lasd 2. pont).

- Gyomorfajdalom (gasztritisz) vagy hanyinger.
Vegye fel a kapcsolatot az endokrinologusaval, ha a gyermek ezek barmelyikérdl panaszkodik.

- Valtozas a vér kaliumszintjében, ami a test szoveteiben vagy a testfolyadékokban talzott
lugossagot eredményez (hipokalémias alkaldzis).

Az endokrinologusa ellendrizni fogja a gyermeke kaliumszintjét, hogy kisz{irjon minden
valtozast.
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A hosszu tavu hidrokortizon-kezelés a csontok fejlédésének valtozasaval és a novekedés lassulasaval
tarsulhat. Az endokrinologusa ellendrizni fogja a gyermeke ndovekedését és csontjait (lasd 2. pont).

Mellékhatasok bejelentése

Ha az On gyermekénél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben
talalhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy
minél tobb informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Alkindi-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A tartalyon és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP:” és ,,Felhasznalhato:”) utan ne alkalmazza ezt
a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30 °C-on taroland6. A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti tartalyban tarolando.
A tartdly felbontasa utan a kapszulak 60 napig hasznalhatok fel.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Alkindi?
- A készitmény hatéanyaga a hidrokortizon.
- Alkindi 0,5 mg granulatum nyithat6 kapszulakban: 0,5 mg hidrokortizon kapszulanként.
- Alkindi 1 mg granulatum nyithat6 kapszulakban: 1 mg hidrokortizon kapszulanként.
- Alkindi 2 mg granuldtum nyithat6 kapszuldkban: 2 mg hidrokortizon kapszulanként.
- Alkindi 5 mg granulatum nyithat6 kapszulakban: 5 mg hidrokortizon kapszulanként.

- Egyéb 0sszetevok: mikrokristalyos celluloz, hipromell6z, magnézium-sztearat és etil-celluloz.

- A kapszula hipromell6zbol késziilt.

- A 0,5 mg hatéanyag-tartalmu kapszulan a jeloléfesték sellakot, propilén-glikolt, koncentralt
ammonia-oldatot, kalium-hidroxidot és voros vas-oxidot (E172) tartalmaz.

- Az 1 mg hatdanyag-tartalmt kapszulan a jeloldfesték sellakot, propilén-glikolt, koncentralt
ammoniaoldatot és indigokarmint (E132) tartalmaz.

- A 2 mg hatéanyag-tartalmt kapszulan a jelol6festék sellakot, propilén-glikolt, koncentralt
ammoniaoldatot, indigokarmint (E132), sarga vas-oxidot (E172) és titanium-dioxidot (E171)
tartalmaz.

- Az 5 mg hatéanyag-tartalmu kapszulan a jelolofesték sellakot, propilén-glikolt, koncentralt
ammoniaoldatot, kalium-hidroxidot, titinium-dioxidot (E171) és fekete vas-oxidot (E172)
tartalmaz.

Milyen az Alkindi kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér vagy tortfehér granuldtum egy atlatszo, szintelen, nyithato, kemény kapszuldban; a hataserésség
a kapszulan jelolve.

- Alkindi 0,5 mg granuldtum nyithaté kapszuldkban: a (kb. 25,3 mm hosszusagu) kapszulan
»INF-0.5" felirat lathato piros szinben.

- Alkindi 1 mg granulatum nyithat6 kapszulakban: a (kb. 25,3 mm hosszusagu) kapszulan ,,INF-
1.0” felirat lathato kék szinben.
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- Alkindi 2 mg granulatum nyithat6 kapszuldkban: a (kb. 25,3 mm hosszusaga) kapszulan ,,INF-
2.0” felirat lathato zo6ld szinben.

- Alkindi 5 mg granulatum nyithat6 kapszuldkban: a (kb. 25,3 mm hosszusaga) kapszulan ,,INF-
5.0” felirat lathato sziirke szinben.

Az Alkindi magas denzitast polietilén miianyag tartalyban keriil forgalomba.
Kiszerelési egység: 1 tartaly 50 kapszulat tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Neurocrine Netherlands B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A

1181LD Amstelveen

Hollandia

diurnalinfo@neurocrine.com

Gyarto

Delpharm Lille SAS

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

Wasdell Europe Limited

IDA Dundalk Science and Technology Park
Mullagharlin

Dundalk

Co. Louth, A91 DETO0

frorszag

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan talalhato:
http://www.ema.europa.eu.
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