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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Alkindi

hydrokortizon

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Alkindi. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Alkindi.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani lieku Alkindi, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujdceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Alkindi a na ¢o sa pouziva?

Alkindi je liek pre deti (od narodenia do 18 rokov), ktorych nadoblicky neprodukuju dostatocné
mnozstvo hormoénu nazyvaného kortizol.

Kortizol je potrebny na kontrolu mnohych procesov v tele (vratane zapalov a kontroly hladiny cukru a
mineralov) a niekedy sa oznaduje ako tzv. stresovy hormoén, pretoze telu pomaha odpovedat na stres.
Nedostatok tohto hormdnu spbsobuje niekolko priznakov vratane Ubytku hmotnosti, svalovej slabosti,
Unavy a nizkeho krvného tlaku.

Liek Alkindi je tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny tzv. referen¢nému lieku obsahujicemu
rovnaku ucinnu latku (v tomto pripade Hydrocortisone Tablets Auden Mckenzie), ale liek Alkindi je k
dispozicii v inej forme (granulat namiesto tabliet) a bol vyvinuty len pre deti.

Liek Alkindi obsahuje ucinnu latku hydrokortizon.
Ako sa liek Alkindi uziva?

Liek Alkindi je k dispozicii vo forme granulatu v kapsulach. Kapsuly sa otvoria a granulat sa nasype do
Ust dietata. Dietatu treba podat vodu alebo mlieko na zapitie, aby prehltlo granuldt. Granulat sa méze
nasypat aj na lyzicku mékkej potraviny a okamzite podat dietatu.
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Zvolena davka ma byt ¢o najnizSia davka na kontrolu priznakov dietata. Viac informacii sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Akym sposobom liek Alkindi ac¢inkuje?

Ucinna latka lieku Alkindi, hydrokortizén, je rovnaka ako kortizol, hlavny steroidny hormén, ktory v
tele vylucuju nadobli¢ky. Hydrokortizon nahradza prirodzeny kortizol u deti, ktorych nadobli¢ky
nevytvaraju dostatok tohto horménu, a pomaha zmierfiovat priznaky.

Aké prinosy lieku Alkindi boli preukazané v stadiach?

Stadie, v ktorych sa skimali prinosy a rizika ucinnej latky, sa uz uskutocnili pri referenénom lieku
a nemusia sa preto opakovat pre liek Alkindi.

Tak ako pre kazdy liek, aj pre liek Alkindi spolo¢nost predloZila Studie o kvalite. Spolo¢nost uskutoénila
aj Stadie na preukéazanie, Ze liek je biologicky rovnocenny s referenénym liekom. Dva lieky su
biologicky rovnocenné, ak v tele produkuju rovnaku hladinu Ucinnej latky, a preto sa oCakava, Ze budu
mat rovnaky ucinok.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Alkindi?

V studiach s liekom Alkindi neboli hldsené Ziadne vedlajsie GcCinky, ale v pripade inych liekov
obsahujucich hydrokortizén boli hlasené urcité vedlajsie Ucinky. Patria k nim zmeny v spravani,
nevolnost, zapal zalido¢nej sliznice, zmeny hladiny draslika v krvi a nadbytok kyseliny v krvi. Zoznam
vSetkych vedlajsich Ucinkov sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Alkindi sa nesmie pouzivat u pacientov s precitlivenostou (alergiou) na G&innu latku alebo na
niektor z dalich zloziek lieku Alkindi. Liek sa nesmie pouzivat ani u deti, ktoré maju problémy s
prehitanim alebo u pred¢asne narodenych deti, ktoré edte nezadali byt kimené cez Usta.

Preco bol liek Alkindi povoleny?

Liek Alkindi vytvéra v krvi rovnakd hladinu hydrokortizénu ako referenény liek, ktory je uz v EU
povoleny. Liek Alkindi je tieZ k dispozicii vo forme vhodnej pre deti, pricom je lahSie podat presnu
davku lieku Alkindi nez v pripade inych terapii, ktoré vyZzaduju rozdrvenie tabliet a odvazenie spravnej
davky.

Eurdpska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze prinosy lieku Alkindi si vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a odporudila udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a ticinné pouzivanie lieku Alkindi?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Alkindi boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Alkindi
EMA/58005/2018 strana 2/3



Dalsie informacie o lieku Alkindi

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Alkindi sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Alkindi, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sudast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.
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