I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Alkindi 0,5 mg granulas attaisamas kapsulas
Alkindi 1 mg granulas attaisamas kapsulas
Alkindi 2 mg granulas attaisamas kapsulas
Alkindi 5 mg granulas attaisamas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Alkindi 0.5 mg granulas attaisamas kapsulas

Katra kapsula satur 0,5 mg hidrokortizona (hydrocortisone).

Alkindi 1 mg granulas attaisamas kapsulas

Katra kapsula satur 1 mg hidrokortizona (hydrocortisone).

Alkindi 2 mg granulas attaisamas kapsulas

Katra kapsula satur 2 mg hidrokortizona (hydrocortisone).

Alkindi 5 mg granulas attaisamas kapsulas

Katra kapsula satur 5 mg hidrokortizona (hydrocortisone).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Granulas attaisamas kapsulas.

Granulas ir balta vai pelekbalta krasa un atrodas caurspidiga, bezkrasaina cietaja kapsula (izmers
00el).

Alkindi 0.5 mg granulas attaisamas kapsulas

Uz kapsulas ar sarkanu tinti ir nodrukats teksts “INF-0.5".

Alkindi 1 mg granulas attaisamas kapsulas

Uz kapsulas ar zilu tinti ir nodrukats teksts “INF-1.0".

Alkindi 2 mg granulas attaisamas kapsulas

Uz kapsulas ar zalu tinti ir nodrukats teksts “INF-2.0”.

Alkindi 5 mg granulas attaisamas kapsulas

Uz kapsulas ar peleku tinti ir nodrukats teksts “INF-5.0.



4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Aizstajterapija virsnieru mazspgjas arstéSanai zidainiem, b&rniem un pusaudziem (no piedzimsanas
lidz < 18 gadu vecumam).

4.2 Devas un lietosanas veids

Devas

Deva janosaka individuali atkariba no pacienta atbildes reakcijas. Jalieto vismazaka iesp&jama deva.
Jauzrauga kliniska atbildes reakcija un riipigi javero pacientu pazimes, kas varétu liecinat par
nepiecieSsamibu pielagot devu, tostarp izmainas kliniskaja statusa, ko izraisijusi remisija vai slimibas
saasinasanas, individuala uznémiba pret zalém un stresa faktoru ietekme (pieméram, kirurgiska

operacija, infekcija, trauma). Stresa apstaklos var biit nepiecieSams Tslaicigi palielinat devu.

Aizstdjterapija primaras un sekundaras virsnieru mazspeéjas arstésanai

Alkindi ka aizstajterapiju lieto, uznemot granulas iekskigi saskana ar klinisko praksi, un deva ir
japielago atbilstosi katra pacienta kliniskajai atbildes reakcijai.

Ieteicamas hidrokortizona ka aizstajterapijas devas ir 8-10 mg/m? diena pacientiem, kuriem ir tikai
virsnieru mazspéja, un 10-15 mg/m? diena pacientiem ar iedzimtu virsnieru hiperplaziju (CAH),
parasti lietojot trijas vai Cetras atseviskas devas.

Pacientiem, kuriem vél zinama méra ir saglabajusies endogéna kortizola razoSana, var pietikt ar ar
mazaku devu.

Situacijas, kad organisms ir paklauts parmérigam fiziskam un/vai garigam stresam, pacientiem var bt
nepiecieSama lielaka deva, it Ipasi pecpusdiena vai vakara.

Pirms kirurgiskam operacijam, nopietnas traumas vai slimibas gadijuma pacientiem ar zinamu
virsnieru mazspeju vai aizdomam par nepietiekamam virsnieru rezervém

Pirms operacijas anesteziologs ir jainformeé par to, ka pacients lieto vai ieprieks ir lietojis
kortikosteroidus.

Mazak nopietnas situacijas, kad nav nepiecieSama parenterala hidrokortizona lietoSana, pieméram,
zemas pakapes infekciju, vidgji spéciga jebkadas izcelsmes drudza gadijuma un stresa situacijas,
pieméram, nelielu kirurgisko procediiru gadijuma, japievers ripiga uzmaniba akitas virsnieru
mazspéjas riskam un 1slaicigi japalielina aizstajterapijas parasta iekskigi lietojama dienas deva; Alkindi
kopgja dienas deva japalielina divas vai tris reizes, salidzinot ar parasto devu. Kad blakus slimibas
epizode ir beigusies, pacienti var atkal lietot parasto Alkindi aizstajterapijas devu.

Nopietnas situacijas nekavejoties ir japalielina deva un hidrokortizons jalieto nevis perorali, bet
parenterali. Parenterala hidrokortizona licto$ana ir pamatota parejosu slimibas epizozu gadijuma,
pieméram, ja pacientam ir smagas infekcijas, it Ipasi gastroenterits ar vemSanu un/vai caureju, augsts
jebkadas izcelsmes drudzis vai parmérigs fizisks stress, pieméram, nopietni negadijumi un kirurgiska
operacija vispargja anestezija. Ja hidrokortizonu nepieciesams lietot parenterali, pacienta arstéSana
janodroSina vieta ar reanimacijas iesp&jam gadijumam, ja pacientam attistas adrenala krize.



Pareja no konvencionalas peroralas glikokortikoidu terapijas uz Alkindi

Pacientiem, kuru arst€Sanas reZimu maina no konvencionalas peroralas hidrokortizona aizstajterapijas
(sasmalcinatas vai maistjuma) uz Alkindi, jadod tada pati kop€ja dienas deva. Alkindi terapeitiska zina
ir lidzvertigs konvencionalajam peroralajam hidrokortizona zalu formam. Kad pacienta terapiju maina
no citam peroralajam hidrokortizona zalu formam uz Alkindi, neprecizitates dozésana, kas iesp&jamas
ar citam peroralajam hidrokortizona zalu formam, var izraisit relativu hidrokortizona iedarbibas
samazinasanos ar tadu pasu nominalo devu, izraisot virsnieru mazspgjas vai adrenalas krizes
simptomus (skatit 4.4. apak$punktu).

Izlaista vai nepilniga deva

Ja ir izlaista visa Alkindi deva, jaiedod §1 deva b&rnam, tiklidz to atceras, ka arT nakama deva parastaja
laika, pat ja tas nozimg, ka b&rmns sanem divas devas vienlaikus.

Pacienti un/vai apriipétaji jainformé, ka viniem ir jasazinas ar veselibas apriipes pakalpojumu
sniedz€ju, ja lielaka dala devas granulu ir regurgitétas, izvemtas vai izsplautas, jo var biit nepiecieSama

atkartota deva, lai izvairitos no virsnieru mazspgjas rasanas.

LietoSanas veids

Granulas jalieto iekskigi, un tas nedrikst sakoslat. Kapsulas apvalku nedrikst norit, bet tas ir uzmanigi
jaattaisa, ka aprakstits talak.

- Kapsulu tur ta, lai apdrukas teksts ar zalu stiprumu atrastos uz augsu, un pa kapsulu uzsit, lai
visas granulas iekristu kapsulas apaksgja dala.

- Kapsulas apaksu viegli saspiez.

- Pagriezot nonem kapsulas augsgjo dalu.

- Granulas vai nu uzber tie$i uz bérna méles, vai ieber karoté un ievieto to bérna muté. Bérniem,
kuri var lietot $kidru dienu, granulas var uzkaisit uz karotes ar aukstu vai istabas temperatiiras
Skidru &dienu (piem&ram, jogurtu vai auglu biezeni) un nekavégjoties iedot to be&rnam.

- Neatkarigi no izmantotas metodes ir jauzsit pa kapsulu, lai no tas izkristu visas granulas.

Uzreiz pec zalu lietoSanas bérnam jaiedod padzerties, piemeram, fideni, pienu, kriits pienu vai
maksliga piena maisijumu, lai biitu vieglak norit visas granulas.

Ja granulas uzkaisa uz karotes ar Skidru &dienu, tas jaaped nekavgjoties (5 mintiSu laika), nevis jaatstaj
velakai lietoSanai.

Granulas nedrikst pievienot Skidrumam, jo tad pastav risks, ka netiks izlietota pilna deva un skidrums
nespés nomakt hidrokortizona riigto garsu.

Neievadit zales, izmantojot nazogastralo zondi, jo pastav zondes nosprostoSanas risks (skatit 4.4.
apakspunktu).

Detalizetas piktogrammas par granulu lietoSanu sniegtas lietoSanas instrukcija.
4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Pacienti ar disfagiju vai prieks$laicigi dzimusi zidaini, kurus vél nevar barot caur muti.



4.4 TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Adrenala krize

Ja bérnam ir vemsana vai akiti slikta pasSsajita, nekavéjoties jauzsak parenterala hidrokortizona
ievadiSana, un bérna apripétajiem jabut apmacitiem, ka to veikt neatlickama gadijuma.

Peksna hidrokortizona terapijas partraukSana rada adrenalas krizes un naves iestasanas risku. Parak
strauja kortikosteroidu lietoSanas atcelSana var izraisit zalu ierosinatu sekundaru virsnieru garozas
mazspéju, un to var mazinat, pakapeniski samazinot zalu devu. Sada veida relativa mazsp&ja var
saglabaties vairakus ménesus pec terapijas partraukSanas, tapec jebkura stresa situacija $aja perioda ir
jaatsak kortikosteroidu terapija.

Parejot no konvencionalam peroralam hidrokortizona zalu formam (sasmalcinatas vai maisijuma) uz
Alkindi, var iestaties adrenala krize. Pirmo nedglu p&c parejas ieteicams riipigi uzraudzit pacientus.
Veselibas apriipes specialistiem jainformé apriip&taji un pacienti, ka virsnieru mazspgjas simptomu
gadijuma pacientam jadod papildu Alkindi devas. Ja ir $ada nepiecieSamiba, jaapsver Alkindi kop€jas
dienas devas palielinasana un nekavgjoties javersas péc mediciniskas palidzibas.

Vakcinacija

Kortikosteroidu aizstajterapija virsnieru mazspéjas pacientiem neizraisa iminsupresiju, tapec $Ts
terapijas laika nav kontrindic€ta vakcing$ana ar dzivam vakcinam.

Infekcijas

Maz ticams, ka aizstajterapija ar hidrokortizonu var€tu paaugstinat infekciju risku, tomer pret visam
infekcijam ir jaattiecas nopietni un agrini ir jauzsak steroidu dozeSana stresa situacijam (skatit

4.2. apaksSpunktu). Pacientiem ar virsnieru mazspéju infekcijas laika pastav dzivibai bistamas
adrenalas krizes risks, tap&c japievers riipiga uzmaniba kliniskam aizdomam par infekciju un agrini
jakonsultgjas ar specialistu.

Kortikosteroidu aizstajterapijas nevélamas blakusparadibas

Vairums kortikosteroidu izraisito nevélamo blakusparadibu ir atkarigas no devas un liecto$anas ilguma.
Tapéc kortikosteroidi ka aizstajterapijas Iidzeklis ir saistiti ar mazaku blakusparadibu iesp&jamibu.

Kortikosteroidi var kavét zidainu, b&mu un pusaudzu aug$anu, un sekas var biit neatgriezeniskas.
Arste3ana jaierobezo 1idz minimalajai devai, kas nepiecie$ama, lai panaktu vélamo kltnisko atbildes
reakciju, un, ja ir iesp&jams samazinat devu, ta jasamazina pakapeniski. Parmeérigs kermena masas
pieaugums lidztekus samazinatam augSanas atrumam vai citi KuSinga sindroma simptomi vai pazimes
liecina par parmeérigu glikokortikoidu aizvietoSanu. Zidaini ir biezi janoverte, un vismaz reizi 3 lidz

4 menesos ir javerte vinu augsana, asinsspiediens un vispargja passajiita.

Lielakas steroidu devas aizstajterapija var ietekmét b&rnu kaulu mineralu blivumu. Jalieto vismazaka
piemerota steroidu deva atbilstosi konkréta pacienta atbildes reakcijai.

Pacienti un/vai apriip&taji ir jabridina par potenciali nopietnam psihiatriskam blakusparadibam —
eiforiju, maniju, psihozi ar halucinacijam un deliriju, kas novérotas picaugusiem pacientiem, kuri
sanéma aizstajterapiju ar hidrokortizonu (skatit 4.8. apakSpunktu). Simptomi parasti rodas dazu dienu
vai ned€lu laika pec arstéSanas uzsaksanas. Lielas devas / sistémiska lietoSana var radit augstaku risku
(skattt arT 4.5. apakSpunktu), tacu devas Itmeni nelauj prognozet nevélamo reakciju sakumu, veidu,
smaguma pakapi vai ilgumu. Lielaka dala reakciju izziid p&c devas samazinasanas vai zalu lietoSanas
partrauksanas, tacu var biit nepiecieSama specifiska arsté€Sana. Pacientiem/apriipétajiem janorada, ka
gadijumos, kad rodas uztraucosi psihologiskie simptomi, Tpasi ja ir aizdomas par nomaktu garastavokli
vai pasnavnieciskam domam, ir jakonsultgjas ar arstu. Pacientiem/aprupétajiem ir japievers uzmaniba



iesp&jamiem psihiskiem trauc&jumiem, kas var rasties sistémisko steroidu devas samazinasanas /
lietosanas partrauksanas laika vai neilgi p&c tas, lai gan par §adam reakcijam zinots reti.

Retos gadijumos kortikosteroidu lietotajiem ir radusas anafilaktiskas reakcijas, jo Tpasi pacientiem ar
iepriek$&ju alergiju pret zalem.

Redzes traucéjumi

Saistiba ar sistémisku un lokalu kortikosteroidu lietoSanu var tikt zinots par redzes traucgjumiem. Ja
pacientam ir tadi simptomi ka redzes migloSanas vai citi redzes trauc€jumi, jaapsver pacienta
norikosana pie oftalmologa, lai novertetu to iesp&jamos c€lonus, kas var biit, piem&ram, katarakta,
glaukoma vai tadas retas slimibas ka centrala seroza horioretinopatija (CSHR), par ko ticis zinots péc
kortikosteroidu sisteémiskas un lokalas lietoSanas.

Granulu ekskrécija

Granulas reiz€m ir redzamas izkarnijumos, jo granulas vidus p&c aktivas vielas izdaliSanas neuzsiicas
zarnas. Tas nenozimé, ka zales nav efektivas, tap&c pacientam nevajag lietot papildu devu.

BaroSana ar nazogastralo zondi

Alkindi granulas nav piemeérotas ievadiSanai ar nazogastralo zondi, jo tas var nosprostot zondi.
4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Hidrokortizonu metabolize citohroms P450 3A4 (CYP3A4). Tapéc lietosana vienlaikus ar zalem, kas
inhibe vai inducé CYP3A4, var nevélami izmainit Alkindi koncentraciju seruma un tad€jadi pastiprinat
blakusparadibu, it Tpasi adrenalas krizes, risku. Sagaidams, ka $adu zalu lietosanas laika pacientiem
var biit japielago deva, un pacienti ir ripigi jauzrauga.

CYP3A4 inducgjosas zales, kuru de] var biit japalielina A/kindi deva, ir $adas, bet ne tikai:

- antikonvulsanti: fenitoins, karbamazepins un okskarbazepins;
- antibiotikas: rifampicins un rifabutins;

- barbiturati, tostarp fenobarbitals un primidons;

- antiretrovirusu zales: efavirenzs un nevirapins.

CYP3A4 inhibgjosas zales/vielas, kuru del var but jasamazina Alkindi deva, ir §adas, bet ne tikai:

- pretsénisu lidzekli: itrakonazols, posakonazols, vorikonazols;
- antibiotikas: eritromicins un klaritromicins;

- antiretrovirusu zales: ritonavirs;

- greipfritu sula;

- lakrica.

4.6 Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriiti
Griitnieciba

Hidrokortizonu ka aizstajterapijas Iidzekli var lietot griitniecibas laika. Hidrokortizonu galvenokart
metaboliz€ placentas 11BHSD2 par neaktivu kortizonu, samazinot iedarbibu uz augli. Nav noradijumu,
ka aizstajterapija ar hidrokortizonu griitniec€m biitu saistita ar nevélamam sekam auglim.

Pétfjumos ar dzivniekiem ir pieradita kortikosteroidu toksiska ietekme uz reproduktivo funkciju (skatit
5.3. apakSpunktu).



BaroSana ar kraiti

Hidrokortizonu ka aizstajterapijas lidzekli var lietot baroSanas ar kriti laika. Hidrokortizons izdalas
mates piena. Tomer aizstajterapijai izmantotas hidrokortizona devas, iesp&jams, kltniski nozimigi
neietekm@ bérnu.

Fertilitate

Nav pieejami dati par Alkindi iesp&jamo ietekmi uz fertilitati.

4.7 Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Alkindi neietekm@ vai nenozimigi ietekme spg€ju veikt uzdevumus, kam nepiecieSamas Ipasas iemanas
(piem@ram, braukt ar velosipédu), vai apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

ArstéSanu ar Alkindi sanéma kopuma 30 veseli picaugusi viriesi (péc deksametazona supresijas) divos
1. fazes petijumos un 24 pediatriskie pacienti ar virsnieru mazspg&ju divos 3. fazes p&tijumos. Neviena
no Siem pétijumiem nebija nevélamu blakusparadibu un adrenalas krizes epizozu.

Kliniskaja praks€ vairums nevélamo blakusparadibu bija vieglas un izzuda pasas no sevis, bet terapijas
mainas laika no citam hidrokortizonu saturosam zalém ir novérota adrenala krize, tap&c, mainot zales,

ir ieteicama pacientu uzraudziba (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Zinatniskaja literatiira zinots par talak uzskaititajam blakusparadibam, kas pieaugusajiem radusas
saistiba ar citam hidrokortizona zalem, kas tika lietotas ka aizstajterapija virsnieru mazspgjas
arst€Sanai, un $o blakusparadibu biezums nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem).

1. tabula. Nev€lamas blakusparadibas

MedDRA organu sistemu klasifikacija BieZums: nav zinams
Psihiskie traucgjumi Psihoze ar halucinacijam un deliriju
Manija
Eiforija
Kunga—zarnu trakta traucgjumi Gastrits
Slikta disa
Nieru un urinizvades sist€émas traucg€jumi Hipokalémiska alkaloze

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Mainot pacienta terapiju no citiem iekskigi lietojamiem hidrokortizona preparatiem uz Alkindi,
iespgjamas neprecizitates dozesana ar citam iekskigi lietojamam hidrokortizona formam var radit
relativu hidrokortizona iedarbibas samazinasanos, lietojot to pasu nominalo devu, tadgjadi izraisot
virsnieru mazspé&jas simptomus, piemeram, nogurumu, parmerigu miegu, samazinatu &stgribu vai
adrenalu krizi (skatit 4.4. apakSpunktu).



Vesturiskas kohortas pieaugusajiem, kuriem kops bérnibas ir arstéta CAH, tika konstatts samazinats
kaulu mineralu blivums, paaugstinats lizumu bieZums un atpaliciba augSana (skatit 4.4. apakSpunktu).
Nav zinams, vai tas ir saistits ar hidrokortizona lietoSanu pasreizgjos aizstajterapijas reZimos.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9 PardozeSana

Par akiitu toksicitati un/vai navi péc hidrokortizona pardoz&sanas zinots reti. Nav pieejams nekads
antidots. Hroniskas saindé$anas reakciju arstéSana potenciali nav indicéta, ja vien pacienta stavoklis
nepadara vinu neparasti uzné€migu pret kaitigu hidrokortizona ietekmi. Tada gadijuma p&c vajadzibas

javeic simptomatiska arst€Sana.

Hidrokortizona biologiskais pusperiods ir apméram 100 mindtes.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: kortikosteroidi sisteémiskai lietosanai; glikokortikoidi, ATK kods:
H02AB09

Darbibas mehanisms

Hidrokortizons ir glikokortikoids. Glikokortikoidi ir gan dabiskie, gan sintétiskie adrenokortikalie
steroidi, un tie viegli uzsticas no kunga un zarnu trakta.

Farmakodinamiska iedarbiba

Hidrokortizons tiek uzskatits par primaro virsnieru garozas izdalito kortikosteroidu. Dabiskie
glikokortikoidi (hidrokortizons un kortizons), kuriem piemit ar sp€ja aizturet salus, tiek lietoti ka
aizstajterapijas lidzekli virsnieru garozas mazspéjas gadijuma. Sis vielas daudzu organu sistemu
traucgjumu gadijuma lieto ari tapec, ka tam piemit spéciga pretickaisuma iedarbiba. Glikokortikoidi
izraisa plasu un daudzveidigu ietekmi uz vielmainu. Turklat tie maina organisma imiino reakciju uz
dazadiem stimuliem.

Kliniska efektivitate un droSums

Pediatriskd populdcija

Pivotalais petijums bija atverta tipa vienas devas, viena centra petijums ar 24 pediatriskajiem
pacientiem vecuma Iidz mazak neka 6 gadiem, kuriem bija nepiecieSama aizstajterapija CAH izraisitas
virsnieru mazspéjas, primaras virsnieru mazspgjas vai hipopituarisma arste$anai. P&tTjuma ietilpa tris
secigas kohortas: pirmaja bija 12 pacienti vecuma no 2 lidz mazak neka 6 gadiem, otraja bija

6 pacienti vecuma no 28 dienam Iidz mazak neka 2 gadiem, un tre$aja bija 6 jaundzimusie vecuma lidz
mazak neka 28 dienam.

No Siem 24 pacientiem CAH bija diagnosticéta 23 pacientiem, un 1 pacientam bija diagnostic&ts
hipopituarisms, ka arT hipotireoze. Vienam pacientam bija nieru hipoplazija, vienam pacientam bija
atopisks dermatits, un vienam pacientam bija iesnas. Petfjuma tika izmantota tada Alkindi granulu
deva, kas ir Iidzvertiga katra pacienta ierastas glikokortikoidu terapijas ieprieks$gja rita devai. Lietoto



Alkindi devu diapazons bija no 1 1idz 4 mg. Vecaki/apriipetaji (un, ja iesp&jams, pasi beérni) pec zalu
ievadiSanas veért&ja Alkindi garSu péc 5 punktu Likerta skalas.

Ta ka $is bija vienas devas pétijums, galvenais efektivitates raditajs bija kortizola [imenis seruma pé&c
60 minttém. Tika konstatéts, ka visiem 24 pacientiem Alkindi ir nodrosinajis tadu kortizola vertibas
pieaugumu no sakumlimena, ka bija paredzets: medianais kortizola sakumlimenis bija 14,1 nmol/l

(14,1-104,5), medianais Cmax bija 535,2 nmol/l (346,2-1445,1).

Alkindi garSas TpaSibas tika vertétas pozitivi. No vecakiem un apripé&tajiem, kuri tika aptaujati par
bérna pieredzi So zalu lietosana (n=23), 82,6 % piekrita / pilniba piekrita, ka be&rnam bija viegli norit
Alkindi, 65,2 % piekrita / pilniba piekrita, ka pec Alkindi lietoSanas berns izradija pozitivu reakciju,
95,5 % labprat dotu beérnam Alkindi ar turpmak, un 95,5 % apgalvoja, ka vini bérna arstesana dotu
priekSroku A/kindi, nevis parasti lietotajam hidrokortizona preparatam. Sesi no 12 be&rniem 1. kohorta
(vecuma no 2,6 I1dz 4,7 gadiem) atbildgja uz pielagotu anketu par garSas 1pasibam. > 50 % no
petamajam personam atbildgja, ka zalu garsa, to radita sajlita mute un norisanas vieglums bija loti labi
un vini izveletos atkal lietot $adas zales. 68,8 % no veseliem pieaugusiem brivpratigajiem garSu
raksturoja ka neitralu.

5.2 Farmakokinégtiskas Tpasibas

UzsuksSanas

P&c peroralas uznemsanas hidrokortizons strauji uzsiicas no kunga un zarnu trakta, un veseliem
pieaugusiem virieSu dzimuma brivpratigajiem pec deksametazona supresijas iekskigi lietota Alkindi
4x5 mg biopieejamiba ir apméram 87 %, salidzinot ar intravenozi ievaditu hidrokortizonu.

Alkindi lietoSana kopa ar skidru &dienu (jogurtu un auglu biezeni) ir pétita in vitro apstaklos, un netika
noverota nozimiga ietekme uz zalu skidibu.

In vivo petijums ar veseliem brivpratigajiem neliecingja par biitisku kopgjas iedarbibas atskiribu, kad
Alkindi deva tika lietotota kopa ar uzturu vai tuksa disa.

Izkliede

90 % vai vairak no cirkulgjosa hidrokortizona atgriezeniski piesaistas proteiniem.

Piesaistoties veidojas divas proteina frakcijas. Viena no tam — kortikosteroidu piesaistoSais globulins —
ir glikoproteins, bet otra ir albumins.

Biotransformacija

Hidrokortizons aknas un lielakaja dala organisma audu metabolizgjas par hidrogen&tam un sairstosam
formam, tadam ka tetrahidrokortizons un tetrahidrokortizols, kas tiek izvaditas ar urinu, galvenokart
konjuggeta veida ka glikouronidi, kopa ar loti nelielu daudzumu neizmainita hidrokortizona.

Hidrokortizona terminalais pusperiods veseliem picaugusiem virieSu dzimuma brivpratigajiem péc
deksametazona supresijas ir apméram 1,5 stundas péc intravenozas ievadiSanas un hidrokortizona
tableSu un Alkindi peroralas uznemsanas.

Nav veikti pettjumi ar aknu vai nieru mazspgjas pacientiem.

5.3 Prekliniskie dati par droSumu

Kortikosteroidu lietoSana griisniem dzivniekiem var izraisit augla attistibas anomalijas, tostarp
auksl&ju Skeltni, intrauterinu augsanas atpalicibu un ietekmi uz smadzenu augSanu un attistibu.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Granulas

Mikrokristaliska celuloze

Hipromeloze

Magnija stearats
Etilceluloze

Kapsula

Hipromeloze

Apdrukas tinte
Sellaka

Propilenglikols
Koncentréta amonjaka skidums

Alkindi 0,5 mg kapsulas (sarkana tintes krasa)

Sarkanais dzelzs oksids (E172)
Kalija hidroksids

Alkindi 1 mg kapsulas (zila tintes krasa)

Indigotins (E132)

Alkindi 2 mg kapsulas (zala tintes krasa)

Indigotins (E132)
Dzeltenais dzelzs oksids (E172)
Titana dioksids (E171)

Alkindi 5 mg kapsulas (peléka tintes krasa)

Titana dioksids (E171)

Melnais dzelzs oksids (E172)

Kalija hidroksids

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojams

6.3 UzglabaSanas laiks

3 gadi.

P&c pirmas atversanas: 60 dienas.

6.4  TIpasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C. Uzglabat originalaja pudelitg, lai pasargatu no gaismas.
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6.5 Iepakojuma veids un saturs

Kapsulas tiek piegadatas augsta blivuma polietiléna pudelites ar polipropiléna vacinu, kura iestradats
desikants.

Iepakojuma izmeéri:
1 pudelite satur 50 kapsulas

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

Niderlande
diurnalinfo@neurocrine.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/17/1260/001
EU/1/17/1260/002
EU/1/17/1260/003
EU/1/17/1260/004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2018. gada 09. februaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 09. novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:
http://www.ema.europa.eu.
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IT PIELIKUMS

RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

RaZotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Delpharm Lille SAS

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

Wasdell Europe Limited

IDA Dundalk Science and Technology Park
Mullagharlin

Dundalk

Co.Louth, A91 DETO

Irija

Drukataja lietosanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

e  Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas bieZuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE 0,5 MG KAPSULAM

1. ZALU NOSAUKUMS

Alkindi 0,5 mg granulas attaisamas kapsulas
hydrocortisone

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 0,5 mg hidrokortizona.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Granulas attaisamas kapsulas

50 kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nenorit kapsulu, aizriSanas risks.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz
Izlietot kapsulas 60 dienu laika péc pudelites atvérsanas.

AtverSanas datums:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatira lidz 30 °C. Uzglabat originalaja pudelité, lai pasargatu no gaismas.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1260/001 50 kapsulas

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Alkindi 0,5 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELITES ETIKETE 0,5 MG KAPSULAM

1. ZALU NOSAUKUMS

Alkindi 0,5 mg granulas attaisamas kapsulas
hydrocortisone

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 0,5 mg hidrokortizona.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Granulas attaisamas kapsulas

50 kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nenorit kapsulu, aizriSanas risks.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

Izlietot kapsulas 60 dienu laika péc pudelites atvérsanas.

9, IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C. Uzglabat originalaja pudelitg, lai pasargatu no gaismas.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1260/001 50 kapsulas

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE 1 MG KAPSULAM

1. ZALU NOSAUKUMS

Alkindi 1 mg granulas attaisamas kapsulas
hydrocortisone

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 1 mg hidrokortizona.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Granulas attaisamas kapsulas

50 kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nenorit kapsulu, aizriSanas risks.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz
Izlietot kapsulas 60 dienu laika péc pudelites atvérsanas.

AtverSanas datums:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatira lidz 30 °C. Uzglabat originalaja pudelité, lai pasargatu no gaismas.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1260/002 50 kapsulas

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Alkindi 1 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

21



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELITES ETIKETE 1 MG KAPSULAM

1. ZALU NOSAUKUMS

Alkindi 1 mg granulas attaisamas kapsulas
hydrocortisone

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 1 mg hidrokortizona.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Granulas attaisamas kapsulas

50 kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nenorit kapsulu, aizriSanas risks.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

Izlietot kapsulas 60 dienu laika péc pudelites atvérsanas.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C. Uzglabat originalaja pudelitg, lai pasargatu no gaismas.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1260/002 50 kapsulas

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE 2 MG KAPSULAM

1. ZALU NOSAUKUMS

Alkindi 2 mg granulas attaisamas kapsulas
hydrocortisone

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 2 mg hidrokortizona.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Granulas attaisamas kapsulas

50 kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nenorit kapsulu, aizriSanas risks.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz
Izlietot kapsulas 60 dienu laika péc pudelites atvérsanas.

AtverSanas datums:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatira lidz 30 °C. Uzglabat originalaja pudelité, lai pasargatu no gaismas.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1260/003 50 kapsulas

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Alkindi 2 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELITES ETIKETE 2 MG KAPSULAM

1. ZALU NOSAUKUMS

Alkindi 2 mg granulas attaisamas kapsulas
hydrocortisone

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 2 mg hidrokortizona.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Granulas attaisamas kapsulas

50 kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nenorit kapsulu, aizriSanas risks.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

Izlietot kapsulas 60 dienu laika p&c pudelites atversanas.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatira lidz 30 °C. Uzglabat originalaja pudelité, lai pasargatu no gaismas.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1260/003 50 kapsulas

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE 5 MG KAPSULAM

1. ZALU NOSAUKUMS

Alkindi 5 mg granulas attaisamas kapsulas
hydrocortisone

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 5 mg hidrokortizona.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Granulas attaisamas kapsulas

50 kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nenorit kapsulu, aizriSanas risks.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz
Izlietot kapsulas 60 dienu laika péc pudelites atvérSanas.

AtverSanas datums:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatira lidz 30 °C. Uzglabat originalaja pudelité, lai pasargatu no gaismas.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1260/004 50 kapsulas

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Alkindi 5 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELITES ETIKETE 5 MG KAPSULAM

1. ZALU NOSAUKUMS

Alkindi 5 mg granulas attaisamas kapsulas
hydrocortisone

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 5 mg hidrokortizona.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Granulas attaisamas kapsulas

50 kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nenorit kapsulu, aizriSanas risks.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

Izlietot kapsulas 60 dienu laika péc pudelites atvérSanas.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C. Uzglabat originalaja pudelitg, lai pasargatu no gaismas.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1260/004 50 kapsulas

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Alkindi 0,5 mg granulas attaisamas kapsulas
Alkindi 1 mg granulas attaisamas kapsulas
Alkindi 2 mg granulas attaisamas kapsulas
Alkindi 5 mg granulas attaisamas kapsulas

hydrocortisone

Bridinajums! Alkindi granulas
A tiek nodroSinatas kapsulas, kas
pirms lietoSanas ir jaatver. TukSo kapsulu pec
lietoSanas izmetiet b&rniem nesasniedzama
vietd. NENORIT kapsulu — mazi bérni var
aizrities.

Pirms zalu doSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jisu bernam. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit kaitéjumu pat tad,
ja Siem cilvékiem ir Iidzigas slimibas pazimes ka Jiisu bérnam, kuram §is zales ir parakstitas.

- Ja b&rnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

1. Kas ir Alkindi un kadam nolukam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Alkindi doSanas

3. Kadot Alkindi

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Alkindi

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Alkindiun kadam noliikam tas lieto

Alkindi satur aktivo vielu hidrokortizonu. Hidrokortizons pieder pie zalu grupas, ko déve par
kortikosteroidiem.

Hidrokortizons ir dabiga hormona kortizola sint&tiska versija. Kortizolu organisma razo virsnieru
dziedzeri. Alkindi ir paredzgts lietoSanai bé€rniem un pusaudziem vecuma Iidz 18 gadiem, ja organisms
nerazo pietieckami daudz kortizola, jo dala no virsnieru dziedzera nedarbojas (ir virsnieru mazspgja, ko
biezi izraisa iedzimta slimiba, kuru déve par iedzimtu virsnieru hiperplaziju).

2. Kas Jums jazina pirms Alkindi doSanas

Nedodiet Alkindi:
- ja bérnam ir alergija pret hidrokortizonu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;

- ja bérnam ir gruti norit &dienu vai ja bérns ir dzimis priekslaicigi un vinu vél nevar barot caur
muti.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Alkindi doSanas konsultgjieties ar endokrinologu vai farmaceitu:
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- ja bérnam ir slikta passajiita vai infekcija. Endokrinologam var vajadzét islaicigi paaugstinat
Alkindi devu; ja be&rnam ir slikta passajuta, konsultgjieties ar endokrinologu.

- ja bérnam ir virsniert dziedzeru krize. Ja bérnam ir vems$ana vai loti slikta paSsajiita,
hidrokortizonu var biit nepiecieSams injicét. Endokrinologs Jiis apmacis, ka neatlickama
gadijuma veikt injekciju;

- ja bérnam ir paredz&ta vakcinacija. Alkindi lietoSana nav iemesls, lai nevarétu bérnam veikt
vakcinaciju. Informgjiet endokrinologu, ja bérnam paredzeta vakcinacija;

- ja bérnam ir paredz&ta kirurgiska operacija. Pirms operacijas informgjiet anesteziologu par to,
ka bérns sanem Alkindi;

- ja bernam tiek nodrosinata baroSana ar nazogastralo zondi. A/kindi granulas nav piemerotas
lietoSanai ar nazogastralo zondi, jo granulas var nosprostot zondi.

- Ja Jusu bérnam arstésanu maina uz Alkindi no cita hidrokortizona preparata
Ta ka hidrokortizona preparati savstarpgji atSkiras, mainot arsteSanu uz Alkindi, var&tu bt risks,
ka Jiisu bérns sanems neatbilstosu hidrokortizona devu pirmaja nedgla pec parejas uz Alkindi.
Tas var izraisit adrenalas krizes risku. Pirmaja ned€la péc parejas uz Alkindi Jums ir ipasi
uzmanigi janovero berns. Asts Jums pateiks, kad japalielina Alkindi devas, ja bernam ir
adrenalas krizes simptomi, pieméram, neparasts nogurums, galvassapes, paaugstinata vai
pazeminata kermena temperattira vai vemsana. Ja ta notiek, nekavgjoties javersas pec
mediciniskas palidzibas.

Nepartrauciet bernam dot A/kindi bez konsultésanas ar endokrinologu, jo zalu lietoSanas partraukSana
var loti strauji izraistt bérnam loti sliktu passajutu.

Ta ka Alkindi aizstaj bernam tritksto§u normalo hormonu, blakusparadibas ir mazak iesp&jamas, bet:

- parmeriga Alkindi lietoSana var ietekm&t bérna augSanu, tapéc endokrinologs pielagos devu
atkariba no bérna lieluma un riipigi uzraudzis bérna augsanu. Informgjiet endokrinologu, ja
Jums ir bazas par bérna augsanu (skatit 4. punktu);

- parmeriga Alkindi lietoSana var ietekmét bérna kaulus, tapé&c endokrinologs pielagos devu
atkariba no bérna lieluma;

- daziem pieaugusajiem, kas lietoja hidrokortizonu, radas trauksme, depresija vai apjukums. Nav
zinams, vai ta notiek ar1 ar bérniem, bet informgjiet endokrinologu, ja péc Alkindi lietoSanas
uzsakSanas beérnam rodas neierasta uzvediba (skatit 4. punktu);

- daziem pacientiem ar alergiju pret citam zalém ir bijusi alergija ari pret hidrokortizonu.
Nekavgjoties informgjiet endokrinologu, ja péc Alkindi lietoSanas b&rnam rodas tada reakcija
ka pietikums vai elpas trukums;

- sazinieties ar endokrinologu, ja bérnam rodas redzes miglosanas vai citi redzes traucgjumi.
Alkindi granulas pec $o zalu lietoSanas reiz€m var biit atrodamas bérna autinos vai izkarnijumos. Tas ir
tapec, ka granulas vidus p&c zalu izdaliSanas neuzsiicas zarnas. Tas nenozimé, ka zales neiedarbosies,
tapéc Jums nav jadod b&€rnam vél viena zalu deva.

Citas zales un Alkindi

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras bérns lieto, p&déja laika ir lietojis vai varétu
lietot.

Dazas zales var ietekmét A/kindi iedarbibu, un tas var nozimét, ka endokrinologam var biit japielago

Alkindi deva bérnam.

34



Endokrinologam var biit japaaugstina Alkindi deva b&rnam, ja bérns lieto noteiktas zales, tostarp:

- zales, ko lieto epilepsijas arstésanai: fenitoins, karbamazepins un okskarbazepins;

- zales, ko lieto infekciju arsteéSanai (antibiotikas): rifampicins un rifabutins;

- zales, ko sauc par barbituratiem un kuras var lietot krampju arstéSanai (tostarp fenobarbitals un
primidons);

- zales, ko lieto AIDS arst€Sanai: efavirenzs un nevirapins.

Endokrinologam var biit jasamazina Alkindi deva bernam, ja berns lieto noteiktas zales, tostarp:

- zales, ko lieto séniSu izraisttu slimibu arst€Sanai: itrakonazols, posakonazols un vorikonazols;
- zales, ko lieto infekciju arstéSanai (antibiotikas): eritromicins un klaritromicins;

- zales, ko lieto cilveéka imtundeficita virusa (HIV) infekcijas un AIDS arst€Sanai: ritonavirs.

Alkindi kopa ar uzturu un dzérieniem

Dazi partikas produkti un dzerieni var ietekmé@t Alkindi iedarbibu, tap&c arstam var biit jasamazina $o
zalu deva bérnam. Tie ir $adi:

- greipfriitu sula;

- lakrica.

Gritnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate
Hidrokortizonu var lietot griitniecibas un baroSanas ar kriiti laika, ja organisms nerazo pietickami
daudz kortizola.

Dati par Alkindi ietekmi uz fertilitati nav pieejami.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Alkindi neietekmé bérna spgju veikt komplicetus uzdevumus (piemeram, braukt ar divriteni) vai
apkalpot mehanismus.

3. Ka dot Alkindi

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka ir noradijis arsts, medmasa vai farmaceits. Ja Jums ir kadas
neskaidribas, vaicajiet Siem specialistiem.

Endokrinologs izlems par pareizo A/kindi devu atkariba no bérna kermena masas vai lieluma (kermena
virsmas laukuma) un, b&rnam augot, pielagos A/kindi devu. SlimoSanas, operaciju un smaga stresa
laika endokrinologs var ieteikt dot bernam papildu Alkindi devas, ka arT var ieteikt dot citu
kortikosteroidu Alkindi vieta vai papildus Alkindi.

Ka lietot $1s zales

Granulas jalieto iekskigi, un tas nedrikst sakos]at. Kapsulas apvalku nedrikst norit, bet tas ir uzmanigi
jaattaisa, ka aprakstits talak.
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Ka atvert Alkindi kapsulu un iedot bérnam granulas?

Turiet kapsulu t3, lai Viegli saspiediet PagrieZot nonemiet
o kapsulas apaksu. kapsulas augsdalu.

apdrukas teksts butu vérsts
uz augsu, un uzsitiet pa
kapsulu, lai visas granulas
sakristu tas apaksdala.

0 Izberiet no kapsulas visas granulas.

4 )

Uzberiet visas
% granulas tiesi uz
. bérna méles.
S e
N \_\

VAI ieberiet visas
granulas karote un

ielieciet to bérna
mute.

[VAI, ja bérns var lietot Skidru
€dienu, uzkaisiet granulas uz
karotes ar aukstu vai istabas .
temperatiiras skidru édienu
(pieméram, jogurtu vai auglu
biezeni) un nekavéjoties

Neatkarigi no izmantotas metodes uzsitiet
pa kapsulu, lai no tas izkristu visas granulas.

Ja granulas bérnam dodat, tas tieSi ieberot
muté€, uzreiz péc zalu lietosanas iedodiet
bérnam padzerties (pieméram, Udeni, pienu,
krits pienu vai maksligo piena maisijumu), lai
butu vieglak norit visas granulas.

Ja granulas uzkaisat uz karotes ar skidru
édienu, tas jadod bérnam nekavejoties

(5 minGsu laika), nevis jaatstaj vélakai
lietoSanai.

NEDRIKST granulas pirms lieto$anas pievienot
Skidrumam, jo tad pastav risks, ka netiks izlietota
pilna deva un skidruma var izSkist granulu garsu
maskéjosais apvalks, tadgjadi klus jatama
hidrokortizona rligta garsa.

A Bridinajums! A/kindi granulas tiek

nodroSinatas kapsulas, kas pirms lietosanas ir
jaatver. TukSo kapsulu péc lietoSanas izmetiet
bérniem nesasniedzama vieta. NENORIT kapsulu —
mazi bérni var aizrities.

\iedodiet to bérnam. )
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Ja esat iedevis Alkindi vairak neka noteikts
Ja bernam ir iedots vairak A/kindi, neka vajadzetu, pec iesp&jas drizak sazinieties ar endokrinologu vai
farmaceitu, lai sanemtu turpmakus noradijumus.

Ja esat aizmirsis iedot Alkindi vai Jusu bérns ir saneémis nepilnigu devu

Ja ir izlaista visa Alkindi deva, iedodiet $o devu bérnam, tiklidz to atceraties, un dodiet nakamo devu
parastaja laika, pat ja tas nozZimg, ka berns vienlaikus sanems divas zalu devas.

Sazinieties ar veselibas apriipes pakalpojumu sniedzgju, ja lielako dalu devas granulu Jiisu bérns
atgriiz, izvemj vai izsplauj, jo var biit nepiecieSama atkartota deva, lai izvairitos no virsnieru
mazspéjas rasanas.

Ja partraucat dot Alkindi

Nepartrauciet dot beérnam Alkindi bez ieprieksgjas konsultesanas ar endokrinologu. Strauja zalu
lietosanas partrauks$ana var b&rnam izraistt oti sliktu passajiitu.

Ja bérnam ir slikta paSsajtita

Pastastiet endokrinologam vai farmaceitam, ja bérns ir saslimis, vinam ir liels stress, trauma vai
paredz@ta kirurgiska operacija, jo endokrinologam $ados gadijumos var biit japaaugstina Alkindi deva

(skatit 2. punktu).

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Saistiba ar hidrokortizonu saturo$am, ko lieto kortizola aizstaSanai, zinots par talak mingtajam
blakusparadibam.

Nav zinams (pec pieejamajiem datiem bieZumu nevar noteikt):
- Uzvedibas izmainas, tostarp:
- zaudgta saikne ar realitati (psihoze), patiesiba neesosas sajutas (halucinacijas) un prata
apjukums (delirijs);
- parmeérigs uzbudinajums un parmeériga aktivitate (manija);
- intensiva laimes sajiita un sajiisma (eiforija).
Ja biitiski ir mainijusies bérna uzvediba, sazinieties ar endokrinologu (skatit 2. punktu).
- Vedersapes (gastrits) vai slikta diisa (nelabums).

Sazinieties ar endokrinologu, ja berns siidzas par $adiem simptomiem.

- Izmainits kalija limenis asinis, kas izraisa parmeérigi sarmainu vidi kermena audos vai skidrumos
(hipokalemiska alkaloze).

Endokrinologs parbaudis bérna kalija [imeni, lai kontrol&tu izmainas.

Ilglaiciga arsteéSana ar hidrokortizonu var bit saistita ar kaulu attistibas izmainadm un paléninatu
augsanu. Endokrinologs uzraudzis bérna augsanu un kaulu attistibu (skatit 2. punktu).
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Zinosana par blakusparadibam

Ja bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ar1
tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Alkindi
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pudelites un kastites péc “Derigs I1idz”.
Deriguma termins attiecinams uz meénesa pedejo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C. Uzglabat originalaja pudelitg, lai pasargatu no gaismas.
Kad pudelite ir atverta, izlietot kapsulas 60 dienu laika.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Alkindi satur

- Aktiva viela ir hidrokortizons.

- Alkindi 0,5 mg granulas attaisamas kapsulas: katra kapsula satur 0,5 mg hidrokortizona

- Alkindi 1 mg granulas attaisamas kapsulas: katra kapsula satur 1 mg hidrokortizona

- Alkindi 2 mg granulas attaisamas kapsulas: katra kapsula satur 2 mg hidrokortizona

- Alkindi 5 mg granulas attaisamas kapsulas: katra kapsula satur 5 mg hidrokortizona

- Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze, hipromeloze, magnija stearats un etilceluloze.

- Kapsulas ir izgatavotas no hipromelozes.

- Apdrukas tinte 0,5 mg kapsulam satur Sellaku, propilénglikolu, koncentrétu amonjaka skidumu,
kalija hidroksidu un sarkano dzelzs oksidu (E172).

- Apdrukas tinte 1 mg stipruma kapsulai satur Sellaku, propilénglikolu, koncentrétu amonjaka
$kidumu un indigotiu (E132).

- Apdrukas tinte 2 mg stipruma kapsulai satur Sellaku, propilénglikolu, koncentrétu amonjaka
Skidumu, indigotinu (E132), dzelteno dzelzs oksidu (E172) un titana dioksidu (E171).

- Apdrukas tinte 5 mg stipruma kapsulai satur Sellaku, propilénglikolu, koncentrétu amonjaka
Skidumu, kalija hidroksidu, titana dioksidu (E171) un melno dzelzs oksidu (E172).

Alkindi aré€jais izskats un iepakojums
Baltas vai pelekbaltas kapsulas, kas ietvertas caurspidiga, bezkrasaina attaisama cietaja kapsula; uz
kapsulas ir nodrukats zalu stiprums.

- Alkindi 0,5 mg granulas attaisamas kapsulas: uz kapsulas (apm. 25,3 mm garas) ar sarkanu tinti
ir nodrukats teksts “INF-0.5.

- Alkindi 1 mg granulas attaisamas kapsulas: uz kapsulas (apm. 25,3 mm garas) ar zilu tinti ir
nodrukats teksts “INF-1.0".

- Alkindi 2 mg granulas attaisamas kapsulas: uz kapsulas (apm. 25,3 mm garas) ar zalu tinti ir
nodrukats teksts “INF-2.0”.

- Alkindi 5 mg granulas attaisamas kapsulas: uz kapsulas (apm. 25,3 mm garas)ar peléku tinti ir
nodrukats teksts “INF-5.0".
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Alkindi tiek piegadatas augsta blivuma polietiléna plastmasas pudelite.
Iepakojuma liclums: 1 pudelite, kas satur 50 kapsulas.

Registracijas apliecibas ipas$nieks
Neurocrine Netherlands B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen

Niderlande
diurnalinfo@neurocrine.com

Razotajs

Delpharm Lille SAS

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

Wasdell Europe Limited

IDA Dundalk Science and Technology Park
Mullagharlin

Dundalk

Co.Louth, A91 DETO

Irija

Si lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.eu.
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