ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alkindi 0,5 mg granulki w kapsutkach otwieranych
Alkindi 1 mg granulki w kapsutkach otwieranych
Alkindi 2 mg granulki w kapsutkach otwieranych
Alkindi 5 mg granulki w kapsutkach otwieranych

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Alkindi 0,5 mg granulki w kapsutkach otwieranych
Kazda kapsutka zawiera 0,5 mg hydrokortyzonu

Alkindi 1 mg granulki w kapsutkach otwieranych
Kazda kapsutka zawiera 1 mg hydrokortyzonu

Alkindi 2 mg granulki w kapsutkach otwieranych
Kazda kapsutka zawiera 2 mg hydrokortyzonu

Alkindi 5 mg granulki w kapsutkach otwieranych
Kazda kapsutka zawiera 5 mg hydrokortyzonu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Granulki w kapsutkach otwieranych.

Granulki sg koloru biatego lub prawie biatego i sg zawarte w przezroczystej bezbarwnej (rozmiar 00)
kapsutce twarde;.

Alkindi 0,5 mg granulki w kapsutkach otwieranych
Na kapsutce znajduje si¢ czerwony nadruk ,,INF-0.5”.

Alkindi 1 mg granulki w kapsulkach otwieranych
Na kapsutce znajduje si¢ niebieski nadruk ,,INF-1.0”

Alkindi 2 mg granulki w kapsulkach otwieranych
Na kapsutce znajduje si¢ zielony nadruk ,,INF-2.0”.

Alkindi 5 mg granulki w kapsutkach otwieranych
Na kapsutce znajduje si¢ szary nadruk ,,INF-5.0”

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

Terapia zastepcza niedoczynnos$ci kory nadnerczy u niemowlat, dzieci i mtodziezy (w wieku od
urodzenia do <18 lat).



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dawka musi zosta¢ wybrana indywidualnie w zalezno$ci od odpowiedzi poszczegolnych pacjentdw.
Nalezy stosowac najmniejsza mozliwa dawke.

Monitorowanie odpowiedzi klinicznej jest niezbedne i nalezy podda¢ pacjentow $cistej obserwacji w
kierunku oznak wskazujacych, ze moga wymagac korekty dawki, w tym zmian stanu klinicznego
wynikajacych z remisji lub zaostrzen choroby, indywidualnej reakcji na produkt leczniczy i wptywu
stresu (np. operacji, zakazenia, urazu). W okresie stresu konieczne moze by¢ tymczasowe zwigkszenie
dawki.

Terapia zastepcza w pierwotnej i wtornej niedoczynnosci kory nadnerczy.
Produkt Alkindi jest stosowany jako terapia zastepcza w postaci doustnego podawania granulek
zgodnie z praktyka kliniczna, w dawce dostosowanej do indywidualnej odpowiedzi kliniczne;.

Zalecana dawka hydrokortyzonu w terapii zastgpczej wynosi 8-10 mg/m?/dobe dla pacjentow z samg
niedoczynno$cig kory nadnerczy i 10-15 mg/m?/dobe dla pacjentéw z wrodzonym przerostem
nadnerczy (WPN), zazwyczaj w trzech lub czterech dawkach podzielonych.

U pacjentow z resztkowym wewnatrzpochodnym wytwarzaniem kortyzolu wystarczajaca moze by¢
mniejsza dawka.

W sytuacjach, w ktérych organizm moze by¢ narazony na nadmierny stres fizyczny i/lub psychiczny,
pacjenci moga wymagac zwickszonej dawki, szczegdlnie po potudniu lub wieczorem.

Przed operacjg, w trakcie powaznego urazu lub choroby u pacjentow z potwierdzong niedoczynnosciq
kory nadnerczy lub wqtpliwg rezerwqg nadnerczowq

Przed operacja anestezjolog musi zosta¢ poinformowany, ze pacjent przyjmuje kortykosteroidy lub
uprzednio przyjmowat kortykosteroidy.

W mnigj ciezkich przypadkach, w ktérych pozajelitowe podawanie hydrokortyzonu nie jest konieczne,
np. w przypadkach lekkich zakazen, umiarkowanej gorgczki o dowolnej etiologii i sytuacji
stresujacych takich jak niewielkie zabiegi chirurgiczne, nalezy mie¢ swiadomos¢ ryzyka wystapienia
ostrej niedoczynnos$ci kory nadnerczy i czasowo nalezy zwigkszy¢ doustnie przyjmowang dawke
dobowg terapii zastepczej; catkowita dawke dobowa produktu Alkindi nalezy podwoié lub potroi¢. Po
ustapieniu choroby wspdtistniejgcej pacjent moze wroci¢ do zwykle stosowanej dawki produktu
Alkindi w terapii zastepczej.

W cigzkich sytuacjach natychmiastowe zwigckszenie dawki jest konieczne, a zamiast podania
doustnego hydrokortyzonu nalezy zastosowac leczenie pozajelitowe. Pozajelitowe podawanie
hydrokortyzonu jest uzasadnione w trakcie przemijajacych epizodow choroby, takich jak ciezkie
zakazenia, w szczegolnos$ci niezyt zotadkowo-jelitowy powigzany z wymiotami i (lub) biegunka,
wysoka goraczka o dowolnej etiologii lub nasilony stres fizyczny, np. powazne wypadki lub operacja
w znieczuleniu ogdlnym. Jesli konieczne jest pozajelitowe podawanie hydrokortyzonu, pacjenta
nalezy leczy¢ w placéwce wyposazonej w aparature do resuscytacji na wypadek wystapienia przetomu
nadnerczowego.

Zmiana z leczenia konwencjonalnym doustnym glikokortykoidem na produkt Alkindi

Po przestawieniu pacjentow z terapii zastepczej konwencjonalnym doustnym hydrokortyzonem (w
postaci rozkruszonej badz w postaci ztozonej) na produkt Alkindi mozna stosowa¢ identyczna
catkowita dawke dobowa. Produkt Alkindi jest terapeutycznie rownowazny konwencjonalnym
doustnym postaciom farmaceutycznym hydrokortyzonu. Je$li stosowane u pacjenta leczenie
hydrokortyzonem zmienia si¢ z innych doustnych postaci farmaceutycznych na produkt Alkindi,
niedoktadnos¢ dawkowania, mogaca wystgpowac w przypadku innych doustnych postaci
farmaceutycznych hydrokortyzonu, moze doprowadzi¢ do wzglednego zmniejszenia catkowitego
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wplywu na organizm hydrokortyzonu podawanego w takiej samej dawce nominalnej, co z kolei moze
wywotaé¢ objawy niewydolnos$ci nadnerczy lub przelomu nadnerczowego (patrz punkt 4.4).

Sposob podawania
Granulki nalezy przyjmowac doustnie, bez rozgryzania. Kapsutki nie wolno polykac, ale nalezy ja
ostroznie otworzy¢:

- Kapsutke nalezy przytrzymac tak, aby napis z moca produktu znalazt si¢ na gorze; nastgpnie
nalezy postuka¢ w kapsutke, aby wszystkie granulki znalazty si¢ w dolnej potowie kapsutki.

- Spdd kapsutki nalezy delikatnie $cisngé.

- Gorng czegs¢ kapsutki nalezy wykrecic.

- Granulki nalezy wysypa¢ bezposrednio na jezyk dziecka lub na tyzke, a nastepnie wtozy¢ do ust
dziecka. U dzieci, ktore sg w stanie przyjac¢ mickki pokarm, granulkami mozna posypac tyzke
mickkiego pokarmu (takiego jak jogurt lub mus owocowy) o obnizonej lub pokojowej
temperaturze i niezwlocznie je podac.

- Niezaleznie od wybranego sposobu podawania produktu nalezy postuka¢ w kapsutke, aby
upewnic sie, ze wszystkie granulki zostaty z niej usuniete.

Bezposrednio po podaniu nalezy poda¢ do popicia np. wode, mleko, mleko kobiece lub sztuczne
mleko przeznaczone dla niemowlat, aby upewnic¢ si¢, ze wszystkie granulki zostaly potkniete.

Jezeli granulkami posypuje sie tyzke miekkiego pokarmu, nalezy je podac niezwtocznie (w ciggu 5
minut) i nie mozna ich przechowywac¢ w celu pdzniejszego uzycia.

Granulek nie wolno dodawa¢ do ptynu, gdyz moze to prowadzi¢ do podania niepeinej dawki, a takze
do utraty maskowania gorzkiego smaku hydrokortyzonu.

Nie podawa¢ przez rurke nosowo-gardtowa, gdyz istnieje ryzyko zablokowania rurki nosowo-
gardtowe;j.

Szczegbdlowy piktogram podawania granulek znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Pacjenci z dysfagig i wczesniaki, u ktorych nie rozpoczeto karmienia doustnego.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przetom nadnerczowy

Jesli dziecko wymiotuje lub ma ostre nudnosci, nalezy niezwlocznie rozpocza¢ podawanie

pozajelitowego hydrokortyzonu; opiekunowie powinni by¢ przeszkoleni w takim podawaniu
hydrokortyzonu w nagtych przypadkach.

Nagle przerwanie terapii produktem Alkindi wigze si¢ z ryzykiem wywotania przetomu
nadnerczowego i zgonu. Wtorna niewydolno$¢ kory nadnerczy wywotana przez produkty lecznicze
moze by¢ wynikiem zbyt szybkiego odstawienia kortykosteroidow; ryzyko mozna zmniejszy¢ przez
stopniowe zmniejszanie dawki. Taki rodzaj wzglednej niedoczynnosci moze utrzymywac si¢ przez
miesigce po przerwaniu leczenia; dlatego w kazdej sytuacji stresowej wystepujacej w tym okresie
nalezy wznowic¢ leczenie kortykosteroidem.

Przetom nadnerczowy moze wystapi¢ w przypadku zmiany konwencjonalnych doustnych postaci
farmaceutycznych hydrokortyzonu (w postaci rozkruszonej badz w postaci ztozonej) na produkt
Alkindi. W pierwszym tygodniu po zmianie leczenia zaleca si¢ doktadne kontrolowanie pacjentow.
Fachowy personel medyczny powinni poinformowaé pacjentéw i ich opiekundow, ze w przypadku
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zauwazenia objawow niewydolno$ci nadnerczy nalezy poda¢ dodatkowe dawki produktu Alkindi.
Jesli takie dodatkowe podanie bedzie konieczne, nalezy rozwazy¢ zwigkszenie catkowitej dawki
dobowej produktu Alkindi i natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Zakazenia i immunizacja

Schematy terapii zastepczej kortykosteroidami dla 0so6b z niedoczynnoscia kory nadnerczy nie
powoduja immunosupresji i w zwigzku z tym nie stanowig przeciwwskazania do podawania zywych
szczepionek.

Ryzyko wystapienia zakazenia nie powinno by¢ wyzsze w trakcie stosowania dawki hydrokortyzonu
uzywanej w terapii zastgpczej, ale wszystkie zakazenia nalezy traktowac¢ powaznie i na wczesnym
etapie rozpocza¢ podawanie dawki steroidu stosowanej w sytuacjach stresowych (patrz punkt 4.2).
Pacjenci z niedoczynnoscia kory nadnerczy sg zagrozeni wystapieniem przetomu nadnerczowego
stanowigcego zagrozenie zycia w trakcie zakazenia, w zwigzku z czym nalezy skrupulatnie
obserwowac pacjentéw w kierunku zakazenia i na wezesnym etapie korzystac z porady specjalisty.

Dziatania niepozadane terapii zastgpczej kortykosteroidami

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych kortykosteroidow jest zaleznych od dawki i czasu trwania
ekspozycji. W zwiazku z tym prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych jest mniejsze
po stosowaniu kortykosteroidow jako terapii zastgpcze;j.

Kortykosteroidy moga powodowac¢ opdznienie wzrostu w okresie niemowlgcym, dzieciecym i
nastoletnim; dziatanie to moze by¢ nieodwracalne. Leczenie nalezy ograniczy¢ do minimalnej dawki
niezbednej do uzyskania pozadanej odpowiedzi klinicznej, a gdy zmniejszenie dawki jest mozliwe,
redukcja powinna by¢ stopniowa. Nadmierny wzrost masy ciata przy zmniejszonej szybkosci
przyrostu wzrostu lub inne objawy lub oznaki zespotu Cushinga wskazuja na nadmierne dawki terapii
zastepczej glukokortykoidami. Niemowleta wymagaja czgstej oceny i powinny by¢ oceniane nie
rzadziej niz co 3 do 4 miesigce dla oceny wzrostu, ciSnienia krwi i ogdlnego samopoczucia.

Stosowanie wigkszych dawek steroidow w ramach terapii zastgpczej moze wptywac na gestosé
mineralng kosci. Nalezy stosowaé najmniejsza odpowiednig dawke steroidu w zalezno$ci od
odpowiedzi konkretnego pacjenta.

Nalezy ostrzec pacjentow i (lub) osoby opiekujgce si¢ nimi, ze u dorostych pacjentéw obserwowano
potencjalnie cigzkie psychiatryczne dziatania niepozadane: eufori¢, manie, psychoze z omamami i
majaczeniem po dawkach hydrokortyzonu stosowanych w terapii zastgpczej (patrz punkt 4.8). Objawy
pojawiajg si¢ zazwyczaj w ciggu kilku dni lub tygodni od rozpoczecia leczenia. Ryzyko moze by¢
wigksze w przypadku stosowania duzych dawek lub narazenia uktadowego (patrz takze punkt 4.5),
chociaz wielko$¢ dawki nie pozwala przewidzie¢ wystapienia, typu, ciezko$ci ani czasu trwania
reakcji. Wiekszo$¢ dziatan ustepuje po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu produktu, jednak
konieczne moze by¢ leczenie swoiste. Nalezy zaleci¢ narazonym pacjentom lub osobom opiekujacym
si¢ nimi, aby w przypadku pojawienia si¢ niepokojacych objawow o charakterze psychologicznym,
szczegodlnie w przypadku podejrzenia pogorszenia nastroju lub mysli samobojczych, zglosili si¢ do
lekarza. Pacjenci lub osoby opiekujace si¢ nimi powinni ponadto zdawaé sobie sprawe z mozliwosci
wystapienia zaburzen psychicznych w trakcie lub bezposrednio po zmniejszeniu dawki lub
odstawieniu uktadowych lekow steroidowych, jednak takie dziatania niepozadane sg rzadko zglaszane.

U pacjentéw otrzymujacych kortykosteroidy wystapity rzadkie przypadki reakcji anafilaktycznych,
szczegOlnie gdy u pacjenta w wywiadzie wystapity uczulenia na produkty lecznicze.

Zaburzenie wzroku

Zaburzenie wzroku moze zosta¢ zgloszone w przypadku ogdlnoustrojowego i miejscowego
stosowania kortykosteroidow. Jezeli pacjent zglasza takie objawy jak nieostre widzenie lub inne
zaburzenia wzroku, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych
przyczyn, do ktorych moze naleze¢ zaéma, jaskra lub rzadkie choroby takie jak centralna
chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktore byly zgtaszane po ogoélnoustrojowym i miejscowym
stosowaniu kortykosteroidow.




Woydalanie granulek

Granulki mozna czasami zaobserwowac w stolcu, gdyz §rodek granulki nie ulega wchtanianiu w
jelicie po uwolnieniu substancji czynnej z granulki. Nie oznacza to, ze produkt leczniczy jest
nieskuteczny, a pacjent nie powinien z tego powodu przyjmowac kolejnej dawki.

Karmienie przez rurke nosowo-zotadkowa
Granulki produktu Alkindi nie nadajg si¢ do podawania przez rurke nosowo-gardtowa, gdyz moga
powodowac zatkanie rurki.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Hydrokortyzon jest metabolizowany przez cytochrom P450 3A4 (CYP3A4). W zwiazku z tym
rownoczesne podawanie produktow leczniczych, ktore sg inhibitorami lub induktorami CYP3A4,
moze prowadzi¢ do niepozadanych zmian stgzenia produktu Alkindi w surowicy i wigzac si¢ z
ryzykiem dziatan niepozadanych, szczeg6lnie przetomu nadnerczowego. Mozna przewidzie¢
koniecznos¢ korekty dawki w przypadku stosowania takich produktéw leczniczych i pacjentow nalezy
scisle kontrolowac.

Produkty lecznicze indukujace CYP3 A4, wymagajace potencjalnego zwickszenia dawki produktu
Alkindi, obejmuja w szczegolnosci:

- Leki przeciwdrgawkowe: fenytoine, karbamazeping i okskarbazeping
- Antybiotyki: ryfampicyng i ryfabutyng

- Barbiturany obejmujace fenobarbital i prymidon

- Przeciwretrowirusowe produkty lecznicze: efawirenz i newiraping

Produkty lub substancje lecznicze hamujace CYP3A4, wymagajgce potencjalnego zmniejszenia dawki
produktu Alkindi, obejmuja w szczegolnosci:

- Leki przeciwgrzybiczne: itrakonazol, pozakonazol, worykonazol
- Antybiotyki: erytromycyne i klarytromycyne

- Przeciwretrowirusowe produkty lecznicze: rytonawir

- Sok grejpfrutowy

- Lukrecje

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Hydrokortyzon stosowany w ramach terapii zastgpczej moze by¢ stosowany w trakcie cigzy. Rozne

typy kortykosteroidow w roznym stopniu przenikaja przez tozysko, ale hydrokortyzon z tatwoscig
przenika przez tozysko.

Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wplyw kortykosteroidow na reprodukcje¢ (patrz punkt
5.3).

Karmienie piersia
Hydrokortyzon stosowany w ramach terapii zastgpczej moze by¢ stosowany w czasie karmienia
piersig.

Ptodnos¢
Brak dostgpnych danych na temat mozliwego wptywu produktu Alkindi na ptodnos¢.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Alkindi nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Lacznie 30 zdrowych dorostych mezczyzn (ale po supresji deksametazonem) w dwoch badaniach fazy
1 oraz 24 dzieci i nastolatkow z niedoczynno$cia kory nadnerczy w dwoch badaniach fazy 3 leczono
produktem Alkindi. W Zadnym z tych badan nie stwierdzono dziatan niepozadanych ani przypadkow
przetomu nadnerczowego.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Nastegpujace dzialania niepozadane opisano w literaturze naukowej u dorostych pacjentéw dla innych
produktéw leczniczych zawierajacych hydrokortyzon, podawanych w ramach terapii zastepczej w
niedoczynnos$ci kory nadnerczy, z nieznang czestoscia (niemozliwa do oszacowania na podstawie
dostepnych danych).

Klasyfikacja uklad6éw i narzadéw MedDRA Czesto$¢: nieznana
Zaburzenia psychiczne Psychoza z omamami i majaczeniem
Mania
Euforia
Zaburzenia zotadka i jelit Niezyt btony $luzowej zotadka
Nudnosci
Zaburzenia nerek i drég moczowych Zasadowica hipokaliemiczna

Stwierdzono, ze historyczne kohorty oséb dorostych leczonych od wieku dziecigcego z powodu
wrodzonego rozrostu kory nadnerczy (CAH) maja obnizong ggstos¢ mineralng kosci i zwigkszone
wskazniki ztaman oraz opdznienie wzrostu (patrz punkt 4.4) — nie wiadomo, czy te dziatania
wystepujg takze w przypadku terapii hydrokortyzonem stosowanej w ramach obecnych schematéw
terapii zastepczej.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Doniesienia o ostrych dziataniach toksycznych i (lub) przypadkach zgonu po przedawkowaniu
hydrokortyzonu sg rzadkie. Brak dostepnej odtrutki. Leczenie jest prawdopodobnie niewskazane w
przypadku reakcji spowodowanych przewlektym zatruciem, o ile u pacjenta wystepuje schorzenie,
ktore moze sprawic, ze bedzie niezwykle podatny na niekorzystne dzialania hydrokortyzonu. W takim
przypadku nalezy wdrozy¢ niezbedne leczenie objawowe.

Okres biologicznego pottrwania hydrokortyzonu wynosi okoto 100 minut.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy do stosowania uktadowego; glukokortykoidy. Kod
ATC: HO2AB09



Mechanizm dzialania
Hydrokortyzon jest glukokortykoidem. Glukokortykoidy to steroidy kory nadnerczy, zaréwno
wystepujace naturalnie,- jak i syntetyczne, ktore sg tatwo wchtaniane z przewodu pokarmowego.

Dziatanie farmakodynamiczne

Uwaza sig, ze hydrokortyzon jest gtdwnym kortykosteroidem wydzielanym przez kore nadnerczy.
Naturalnie- wystepujace glukokortykoidy (hydrokortyzon i kortyzon), ktore maja takze wtasciwosci
zatrzymywania soli, sg stosowane w terapii zastepczej w stanach niedoczynnosci kory nadnerczy. Sa
takze stosowane ze wzgledu na ich silne dzialanie przeciwzapalne w zaburzeniach wielu uktadéw
narzadow. Glukokortykoidy powodujg silne i zroznicowane efekty metaboliczne. Dodatkowo
modyfikuja odpowiedzi odpornosciowe organizmu na rézne bodzce.

Skutecznos¢ kliniczna

Drzieci i mlodziez

Kluczowym badaniem byto badanie jednoosrodkowe, prowadzone z zastosowaniem metody otwartej
préby i pojedynczej dawki, u 24 dzieci w wieku ponizej 6 lat wymagajacych terapii zastepczej z
powodu niedoczynnosci kory nadnerczy wywotanej WPN, pierwotnej niedoczynnosci kory nadnerczy
lub niedoczynnosci przysadki mozgowej. Badanie obejmowato trzy kolejne kohorty: pierwsza
sktadata si¢ z 12 pacjentéw w wieku od 2 do ponizej 6 lat, druga z 6 pacjentow w wieku od 28 dni do
ponizej 2 lat, a trzecia z 6 noworodkow od urodzenia do ponizej 28 dni zycia.

Wirdd tych 24 pacjentéw 23 miato rozpoznanie WPN, a 1 miat rozpoznanie niedoczynnosci przysadki
moézgowej wraz z niedoczynnoscig tarczycy. 1 pacjent miat niedorozwoj nerki, 1 pacjent atopowe
zapalenie skory i 1 niezyt nosa. W badaniu stosowano pojedyncza dawke granulek produktu Alkindi,
roOwnowazng uprzednio stosowanej porannej dawce zwyklych glukokortykoidow przez kazdego
pacjenta. Przedziat podawanych dawek produktu Alkindi wynosit 1 mg — 4 mg. Pacjenci lub osoby
opiekujace si¢ nimi (i dzieci, o ile to bylo mozliwe) oceniali smak produktu Alkindi po jego podaniu,
w 5-punktowej skali Likerta.

Poniewaz bylo to badanie z zastosowaniem pojedynczej dawki, pierwszorzedowa ocena skutecznos$ci
polegata na pomiarze st¢zenia kortyzolu w surowicy po 60 minutach. Stwierdzono, ze u wszystkich 24
pacjentow produkt Alkindi zwiekszyt stezenie kortyzolu w poréwnaniu z wartoscia wyjsciowa:
mediana wyj$ciowego stezenia kortyzolu 14,1 nmol/l (zakres 14,1-104,5), mediana Cmax 535,2 nmol/I
(zakres 346,2-1445,1).

Produkt Alkindi byt korzystnie oceniany pod wzglgdem smaku. Wérdd rodzicow 1 opiekunow
zapytanych o doznania ich dziecka zwigzane z przyjmowaniem produktu (n=23) 82,6% zgodzito si¢
lub zdecydowanie zgodzito si¢, ze potykanie produktu Alkindi przez dziecko byto tatwe; 65,2%
zgodzito sie lub zdecydowanie zgodzito sie, ze ich dziecko wykazywato pozytywna reakcje po
podaniu produktu Alkindi; 95,5% jest sktonnych podawa¢ produkt Alkindi swojemu dziecku w
przysztosci i 95,5% powiedzialo, ze woleliby stosowa¢ produkt Alkindi niz zwykty produkt
hydrokortyzonu w leczeniu swojego dziecka. Szescioro z 12 dzieci w Kohorcie 1 (przedzial wieku 2,6
do 4,7 lat) odpowiedziato na dostosowany kwestionariusz dotyczacy smaku. >50% uczestnikow
odpowiedziato, ze smak, uczucie w jamie ustnej i fatwos¢ potykania byly bardzo dobre oraz Ze byliby
sktonni ponownie przyjac¢ ten produkt leczniczy. 68,8% zdrowych dorostych ochotnikow opisato smak
jako obojetny.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym hydrokortyzon jest szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego, a dostepnos¢
biologiczna produktu Alkindi 4x5 mg wynosita okoto 87% w poréwnaniu z dozylnym

hydrokortyzonem u zdrowych dorostych mezczyzn — ochotnikdw po supresji deksametazonem.

Podawanie produktu Alkindi z migkkim pokarmem (jogurtem i musem owocowym) badano in vitro i
nie stwierdzono istotnego wptywu na rozpuszczanie.
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Dystrybucja
Co najmniej 90% hydrokortyzonu we krwi jest odwracalnie zwigzane z biatkami.

Za wiazanie odpowiadaja dwie frakcje biatkowe. Jedna, globulina wigzaca kortykosteroidy, to
glikoproteina; drugg jest albumina.

Metabolizm i eliminacja

Hydrokortyzon jest metabolizowany w watrobie 1 w wigkszos$ci tkanek organizmu do uwodornionych i
roztozonych postaci takich jak tetrahydrokortyzon i tetrahydrokortyzol, ktore sg wydzielane z
moczem, gldwnie w postaci sprzezonej jako glukuronidy, wraz z bardzo matym odsetkiem
niezmienionego hydrokortyzonu.

Koncowy czas poltrwania hydrokortyzonu wynosi okoto 1,5 godziny po podaniu dozylnym i
doustnym tabletek hydrokortyzonu i produktu Alkindi u zdrowych dorostych me¢zczyzn — ochotnikéw
po supresji deksametazonem.

Nie przeprowadzono badan u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Podawanie kortykosteroidow ci¢zarnym zwierzgtom moze powodowac zaburzenia rozwoju
ptodowego, obejmujace rozszczep podniebienia, wewnatrzmaciczne opdznienie wzrostu oraz wplyw
na wzrost i rozwdj mézgu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Granulki

Celuloza mikrokrystaliczna

Hypromeloza

Magnezu stearynian
Etyloceluloza

Kapsultka
Hypromeloza

Farba drukarska

Wszystkie farby Szelak, glikol propylenowy, stezony roztwor amoniaku
zawieraja

Moc (kolor farby) Zawiera takze:

0,5 mg (czerwona) Zelaza tlenek czerwony (E 172), potasu wodorotlenek

1 mg (niebieski) Indygotyna (E 132)
2 mg (zielona) Indygotyna (E 132), zelaza tlenek zotty (E172), tytanu dwutlenek (E 171)
5 mg (szara) Tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czarny (E172), wodorotlenek potasu

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy



6.3  OKkres waznosci

3 lata.

Po pierwszym otwarciu: 60 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac w oryginalnej butelce w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Twarda kapsutka otwierana, zawierajaca pojedyncza dawke granulek. Kapsutki znajduja si¢ w
butelkach z polietylenu o wysokiej gestosci z polipropylenowym zamknigciem i $rodkiem suszacym.

Wielkosci opakowan:
1 butelka zawierajaca 50 kapsutek.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen

Holandia

Tel. +31 (0)20 6615 072
info@diurnal.co.uk

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Alkindi 0,5 mg granulki w kapsutkach otwieranych: EU/1/17/1260/001
Alkindi 1 mg granulki w kapsutkach otwieranych: EU/1/17/1260/002
Alkindi 2 mg granulki w kapsutkach otwieranych: EU/1/17/1260/003
Alkindi 5 mg granulki w kapsutkach otwieranych: EU/1/17/1260/004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09 lutego 2018
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCA(-Y) ODPOWIEDZIALNY/(-1) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A, WYTWORCA(-Y) ODPOWIEDZIALNY/(-1) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(-6w) odpowiedzialnego(-ych) za zwolnienie serii

Delpharm Lille SAS

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

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE TEKTUROWE KAPSULKI 0,5 MG

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alkindi 0,5 mg granulki w kapsutkach otwieranych
hydrokortyzon

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 0,5 mg hydrokortyzonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

50 kapsutek

| 5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania doustnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie wolno potlyka¢ kapsutek — ryzyko zadtawienia.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Nalezy zuzy¢ kapsutki w ciggu 60 dni od otwarcia butelki.

Data otwarcia:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnej butelce w celu
ochrony przed $wiatlem.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Diurnal Europe B.V., Van Heuven Goedhartlaan 935 A,
1181LD Amstelveen,
Holandia

12.

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1260/00150 kapsutki

13.

NUMER SERII

Nr serii

| 14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Alkindi 0,5 mg

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA KAPSULKI 0,5 MG

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alkindi 0,5 mg granulki w kapsutkach otwieranych
hydrokortyzon

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 0,5 mg hydrokortyzonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

50 kapsutek

5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac sig¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania doustnego.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie wolno potlyka¢ kapsutek — ryzyko zadtawienia.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Nalezy zuzy¢ kapsutki w ciggu 60 dni od otwarcia butelki.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnej butelce w celu

ochrony przed $wiattem.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WELASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Diurnal Europe B.V., Van Heuven Goedhartlaan 935 A,
1181LD Amstelveen,
Holandia

12.

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1260/001 50 kapsutek

13.

NUMER SERII

Nr serii

| 14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

INSTRUKCJA UZYCIA |

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D |

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA |
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE TEKTUROWE KAPSULKI 1 MG

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alkindi 1 mg granulki w kapsutkach otwieranych
hydrokortyzon

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 1 mg hydrokortyzonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

50 kapsutek

| 5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac sig¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania doustnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie wolno potlyka¢ kapsutek — ryzyko zadtawienia.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Nalezy zuzy¢ kapsutki w ciggu 60 dni od otwarcia butelki.

Data otwarcia:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnej butelce w celu
ochrony przed $wiatlem.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Diurnal Europe B.V., Van Heuven Goedhartlaan 935 A,
1181LD Amstelveen,
Holandia

12.

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1260/002 50 kapsutek

13.

NUMER SERII

Nr serii

| 14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Alkindi 1 mg

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:

21




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA KAPSULKI 1 MG

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alkindi 1 mg granulki w kapsutkach otwieranych
hydrokortyzon

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 1 mg hydrokortyzonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

50 kapsutek

| 5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania doustnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie wolno potlyka¢ kapsutek — ryzyko zadtawienia.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Nalezy zuzy¢ kapsutki w ciggu 60 dni od otwarcia butelki.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w oryginalnej butelce w celu
ochrony przed $wiattem.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PROQUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Diurnal Europe B.V., Van Heuven Goedhartlaan 935 A,
1181LD Amstelveen,
Holandia

12.

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1260/002 50 kapsutek

13.

NUMER SERII

Nr serii

| 14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

INSTRUKCJA UZYCIA

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE TEKTUROWE KAPSULKI 2 MG

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alkindi 2 mg granulki w kapsutkach otwieranych
hydrokortyzon

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 2 mg hydrokortyzonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

50 kapsutek

| 5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania doustnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie wolno potlyka¢ kapsutek — ryzyko zadtawienia.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Nalezy zuzy¢ kapsutki w ciggu 60 dni od otwarcia butelki.

Data otwarcia:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnej butelce w celu
ochrony przed $wiatlem.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PROQUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Diurnal Europe B.V., Van Heuven Goedhartlaan 935 A,
1181LD Amstelveen,
Holandia

12.

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1260/003 50 kapsutek

13.

NUMER SERII

Nr serii

| 14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Alkindi 2 mg

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA KAPSULKI 2 MG

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alkindi 2 mg granulki w kapsutkach otwieranych
hydrokortyzon

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 2 mg hydrokortyzonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

50 kapsutek

| 5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania doustnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostegpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie wolno potykac¢ kapsutek — ryzyko zadtawienia.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Nalezy zuzy¢ kapsutki w ciggu 60 dni od otwarcia butelki.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnej butelce w celu
ochrony przed $wiattem.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Diurnal Europe B.V., Van Heuven Goedhartlaan 935 A,
1181LD Amstelveen,
Holandia

12.

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1260/003 50 kapsutek

13.

NUMER SERII

Nr serii

| 14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

INSTRUKCJA UZYCIA

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE TEKTUROWE KAPSULKI 5 MG

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alkindi 5 mg granulki w kapsutkach otwieranych
hydrokortyzon

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 5 mg hydrokortyzonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

50 kapsutek

| 5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania doustnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie wolno potykac¢ kapsutek — ryzyko zadtawienia.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Nalezy zuzy¢ kapsutki w ciggu 60 dni od otwarcia butelki.

Data otwarcia:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w oryginalnej butelce w celu
ochrony przed $wiatlem.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Diurnal Europe B.V., Van Heuven Goedhartlaan 935 A,
1181LD Amstelveen,
Holandia

12.

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1260/00450 kapsutki

13.

NUMER SERII

Nr serii

| 14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Alkindi 5 mg

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA KAPSULKI 5 MG

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alkindi 5 mg granulki w kapsutkach otwieranych
hydrokortyzon

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 5 mg hydrokortyzonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

50 kapsutek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania doustnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie wolno potyka¢ kapsutek — ryzyko zadtawienia.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Nalezy zuzy¢ kapsutki w ciggu 60 dni od otwarcia butelki.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w oryginalnej butelce w celu
ochrony przed $wiatlem.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Diurnal Europe B.V., Van Heuven Goedhartlaan 935 A,
1181LD Amstelveen,
Holandia

12.

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1260/004 50 kapsutek

13.

NUMER SERII

Nr serii

| 14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

INSTRUKCJA UZYCIA

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Alkindi 0,5 mg granulki w kapsulkach otwieranych
Alkindi 1 mg granulki w kapsulkach otwieranych
Alkindi 2 mg granulki w kapsulkach otwieranych
Alkindi 5 mg granulki w kapsulkach otwieranych

Hydrokortyzon

A Ostrzezenie Granulki Alkindi sg dostepne
w postaci kapsutek, ktdre nalezy otworzy¢
przed podaniem; zuzyte kapsutki nalezy usungé
w miejsce niedostepne dla dzieci. NIE potykac
kapsutek — mate dzieci mogg sie nimi udtawic.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano wytacznie dziecku. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same jak u dziecka, ktoremu
lek przepisano.

- Jesli u dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane,. w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Alkindi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alkindi
Jak stosowa¢ lek Alkindi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Alkindi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

BN .

1. Co to jest lek Alkindi i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Alkindi zawiera lek o nazwie hydrokortyzon. Hydrokortyzon nalezy do grupy lekéw o nazwie
kortykosteroidy.

Hydrokortyzon to syntetyczna odmiana hormonu o nazwie kortyzol. Kortyzol jest wytwarzany
naturalnie w organizmie przez nadnercza. Lek Alkindi stosuje sig, gdy organizm nie wytwarza
dostatecznych ilo$ci kortyzolu z powodu braku dziatania czesci nadnerczy (niedoczynno$¢ nadnerczy,
czgsto spowodowana dziedzicznym schorzeniem o nazwie wrodzony niedorozwdj nadnerczy).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alkindi
Kiedy nie stosowa¢ leku Alkindi:
- jesli dziecko ma uczulenie na hydrokortyzon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego

leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli dziecko ma trudnosci z potykaniem pokarméw lub jest wezesniakiem, ktory nie moze by¢
karmiony doustnie.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Alkindi nalezy zwrdécic si¢ do endokrynologa lub farmaceuty,
jesli dziecko:

- zle si¢ czuje lub ma zakazenie. Endokrynolog moze czasowo zwigkszy¢ dawke leku Alkindi;
nalezy skonsultowac si¢ z endokrynologiem, jesli dziecko zle sig¢ czuje. Jesli dziecko wymiotuje
lub czuje si¢ bardzo zle, moze wymaga¢ podania hydrokortyzonu w zastrzyku. Endokrynolog
przeszkoli opiekuna w podawaniu zastrzykoéw w nagtych sytuacjach.

- ma zaplanowane szczepienie. Przyjmowanie leku Alkindi nie stanowi przeciwwskazania do
szczepienia. Nalezy poinformowa¢ endokrynologa, kiedy wypada data szczepienia dziecka.

- ma zaplanowang operacje. Przed operacjg nalezy poinformowac anestezjologa, ze dziecko
otrzymuje lek Alkindi.

- jest karmione przez rurk¢ nosowo-zotgdkowa. Granulki Alkindi nie nadajg si¢ do podawania
przez rurke nosowo-zotadkowa, gdyz moga zablokowac rurke.

- W przypadku zmiany stosowanego u dziecka leczenia z innych preparatéw z hydrokortyzonem
na lek Alkindi.
Roznice migedzy lekami z hydrokortyzonem w przypadku ich zmiany na lek Alkindi moga
spowodowacé ryzyko przyjecia przez dziecko nieprawidtowej dawki hydrokortyzonu w
pierwszym tygodniu po zmianie leczenia na lek Alkindi. Moze to spowodowac¢ ryzyko
przetomu nadnerczowego. W ciaggu tygodnia po zmianie leczenia na lek Alkindi nalezy uwaznie
obserwowac¢ dziecko i poda¢ mu dodatkowe dawki leku Alkindi, jesli wystapia objawy
przetlomu nadnerczowego, takie jak nietypowe zmeczenie, bol glowy, goraczka albo
zmniejszenie temperatury ciala czy wymioty. W takich przypadkach nalezy tez bezzwlocznie
zgtosic si¢ do lekarza.

Nie nalezy przerywa¢ podawania leku Alkindi bez konsultacji z endokrynologiem, gdyz stan zdrowia
dziecka moze si¢ szybko pogorszy¢.

Poniewaz lek Alkindi zastepuje normalny hormon, ktorego dziecku brakuje, dziatania niepozadane
wystepujg niezbyt czesto, chociaz:

- Zbyt duza ilos¢ leku Alkindi moze mie¢ wptyw na wzrost dziecka, w zwigzku z czym
endokrynolog dostosuje dawke leku do rozmiaru dziecka i bedzie uwaznie kontrolowat wzrost
dziecka. Nalezy poinformowa¢ endokrynologa, jesli wzrost dziecka niepokoi (patrz punkt 4).

- Zbyt duza ilos¢ leku Alkindi moze mie¢ wptyw na kosci dziecka, w zwiazku z czym
endokrynolog dostosuje dawke leku do rozmiaru dziecka.

- U niektorych dorostych pacjentéw przyjmujacych hydrokortyzon (podobny do leku Alkindi)
wystepuje Igk, depresja lub splatanie. Nie wiadomo, czy objawy te wystepujg u dzieci, nalezy
jednak poinformowa¢ endokrynologa, jesli po rozpoczeciu przyjmowania leku Alkindi u
dziecka wystapi niecodzienne zachowanie (patrz punkt 4).

- U niektorych pacjentéw uczulonych na inne leki stwierdzono uczulenie na hydrokortyzon.
Nalezy niezwlocznie poinformowa¢ endokrynologa o wystapieniu u dziecka takiej reakcji jak
obrzek lub duszno$¢ po podaniu leku Alkindi (patrz punkt 4).

- W przypadku wystgpienia nieostrego widzenia lub innych zaburzen wzroku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Granulki leku Alkindi mogg czasami pojawié si¢ w stolcu dziecka po przyjeciu leku Alkindi. Dzieje
si¢ tak dlatego, ze $rodek granulki nie jest wchianiany w jelicie po uwolnieniu leku. Nie oznacza to, ze
lek nie dziata i Ze nalezy da¢ dziecku kolejna dawke leku.
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Lek Alkindi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow
wydawanych bez recepty.

Niektore leki mogg wptywac na dziatanie leku Alkindi i mogg wymaga¢ od endokrynologa zmiany
jego dawki przyjmowanej przez dziecko.

Leki, ktore moga wymagac od endokrynologa zwigkszenia dawki leku Alkindi przyjmowanej przez

dziecko:

- Leki stosowane w leczeniu padaczki: fenytoina, karbamazepina i okskarbazepina.

- Leki stosowane w leczeniu zakazen (antybiotyki): ryfampicyna i ryfabutyna.

- Leki o nazwie barbiturany, ktére moga by¢ wykorzystywane do leczenia drgawek (w tym
fenobarbital i prymidon).

- Leki stosowane w leczeniu AIDS: efawirenz i newirapina.

Leki, ktore moga wymagac od endokrynologa zmniejszenia dawki leku Alkindi przyjmowanej przez

dziecko:

- Leki stosowane w leczeniu choréb grzybiczych: itrakonazol, pozakonazol i worykonazol.

- Leki stosowane w leczeniu zakazen (antybiotyki): erytromycyna i klarytromycyna.

- Leki stosowane w leczeniu zakazenia ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV) i AIDS:
rytonawir.

Podawanie leku Alkindi z jedzeniem i piciem

Niektore pokarmy i napoje moga wptywaé na dziatanie leku Alkindi i moga wymaga¢ od
endokrynologa zmniejszenia dawki przyjmowanej przez dziecko. Zalicza si¢ do nich:

- Sok grejpfrutowy.

- Lukrecja.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Hydrokortyzon moze by¢ stosowany w czasie cigzy i karmienia piersig, gdy organizm nie wytwarza
dostatecznych ilosci kortyzolu. .

Brak informacji odno$nie do wptywu leku Alkindi na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Alkindi nie wywiera wptywu na zdolno$¢ wykonywania precyzyjnych zadan (np. jazdy na
rowerze) lub postugiwania si¢ maszynami przez dziecko.

3. Jak stosowac lek Alkindi

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami endokrynologa, pielegniarki lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z endokrynologiem, pielggniarkg lub farmaceuts.

Endokrynolog okresli wlasciwg dawke leku Alkindi w oparciu o mas¢ ciata lub rozmiar (powierzchni¢
ciata) dziecka, a nastepnie skoryguje dawke, gdy dziecko uro$nie. W trakcie choroby, zabiegu
chirurgicznego i w okresie powaznego stresu endokrynolog moze zaleci¢ przyjecie dodatkowych
dawek leku Alkindi, a takze podawanie dziecku innych postaci hydrokortyzonu zamiast lub
dodatkowo wobec leku Alkindi.

Jak podawa¢ lek

Granulki nalezy podawa¢ doustnie; nie nalezy ich rozgryzaé. Otoczki kapsulki nie nalezy potykac, ale
nalezy ja ostroznie otworzy¢ w nastepujacy sposob:
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Otwieranie kapsutek z lekiem Alkindi i podawanie granulek

Przytrzymac kapsutke w
pozycji, w ktérej tekst
znajduje sie na gorze, i
postukac w nig, aby
wszystkie granulki znalazty
sie w jej dolnej czesci

Q

Delikatnie Scisng¢
kapsutke od spodu

Umiescic
wszystkie
granulki
bezposrednio na
jezyku dziecka

~

LUB wysypac
wszystkie granulki
bezposrednio na
tyzke i umiescic je
w ustach dziecka

VAN

f LUB w przypadku dzieci, ktore sg
w stanie przyjg¢ miekki pokarm,
posypac granulkami tyzke
miekkiego pokarmu (takiego jak
jogurt lub mus owocowy) o
obnizonej lub pokojowej
temperaturze i niezwtocznie je

\_ podac

Wykreci¢ gérng
czesS¢ kapsutki

Niezaleznie od wybranego sposobu
podawania leku postukac¢ w kapsutke, aby
upewnic sie, ze wszystkie granulki zostaty z
niej usuniete.

Jezeli granulki podaje sie bezposrednio do ust,
niezwtocznie po ich podaniu nalezy poda¢ napéj
(np. wode, mleko, mleko kobiece lub sztuczne
mleko przeznaczone dla niemowlat), aby
upewnic sie, ze wszystkie granulki zostaty
potkniete.

Jezeli granulkami posypuje sie tyzke miekkiego
pokarmu, nalezy je poda¢ niezwtocznie (w
ciggu 5 minut) i nie mozna ich przechowywac
w celu pdzniejszego uzycia.

NIE nalezy dodawac granulek do ptynu przed jego
podaniem, gdyz moze to prowadzi¢ do podania
niepetnej dawki, a takze rozpuszczenia substancji
maskujacej smak granulek i ujawnienia gorzkiego

8= )L

smaku hydrokortyzonu.
A Ostrzezenie Granulki Alkindi sg dostepne w
postaci kapsutek, ktore nalezy otworzy¢ przed
podaniem; zuzyte kapsuitki nalezy usung¢ w miejsce
niedostepne dla dzieci. NIE potykac kapsutek — mate
dzieci mogg sie nimi udtawic.
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Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Alkindi
W przypadku podania dziecku wigkszej od zalecanej ilosci leku Alkindi nalezy jak najszybciej
skontaktowac¢ si¢ z endokrynologiem lub farmaceuta w celu uzyskania dodatkowych informacji.

Pominiecie zastosowania leku Alkindi

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy podac ja dziecku bezposrednio po przypomnieniu sobie o
tym oraz zwykle stosowanej dawki o zwyktej porze, nawet jesli oznacza to, ze dziecko otrzyma
réwnoczes$nie dwie dawki leku.

Przerwanie podawania leku Alkindi
Nie nalezy przerywa¢ podawania dziecku leku Alkindi bez konsultacji z endokrynologiem. Nagte
przerwanie podawania leku moze sprawic, ze dziecko poczuje si¢ bardzo Zle.

Jesli dziecko Zle sie poczuje

Nalezy poinformowac¢ endokrynologa lub farmaceutg, jesli dziecko zachoruje, wystapi u niego silny
stres, uraz lub bedzie miato zaplanowang operacje¢ chirurgiczng, gdyz w takim przypadku
endokrynolog by¢ moze bedzie musiat zwiekszy¢ dawke leku Alkindi (patrz punkt 2).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
- W przypadku wystapienia u dziecka takiej reakcji jak obrzegk lub duszno$¢ po podaniu leku
Alkindi, nalezy niezwlocznie uzyskaé¢ pomoc lekarska i poinformowac¢ endokrynologa ,
gdyz moga by¢ to oznaki reakcji alergicznej (patrz punkt 2).
Nie stwierdzono zadnych dziatan niepozadanych leku Alkindi, jednak nastgpujace dziatania
niepozadane stwierdzono po podaniu innych lekéw zawierajacych hydrokortyzon, stosowanych do
zastgpienia kortyzolu:
Czgstos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- Zmiany zachowania obejmujace:
- utrate kontaktu z rzeczywistoscia (psychoze) z odczuciami, ktore nie sg realne (omamy) i
splataniem umystowym (majaczenie).
- nadmierne pobudzenie i nadmierng aktywnos$¢ (manie).

- silne wrazenie szczescia i podniecenia (euforig).

Jesli u dziecka wystgpi dramatyczna zmiana zachowania, nalezy skontaktowac si¢ z
endokrynologiem (patrz punkt 2).

- B6l brzucha (niezyt zotadka) lub mdtosci.
Nalezy skontaktowac¢ si¢ z endokrynologiem, jesli dziecko ma takie dolegliwosci.

- Zmiany stezenia potasu we krwi, prowadzace do nadmiernej zasadowosci tkanek lub ptynéw
ustrojowych (zasadowica hipokaliemiczna).

Endokrynolog bedzie kontrolowal poziom potasu we krwi dziecka, sprawdzajac, czy nie
zmienia sig.

37



Dtugotrwate leczenie hydrokortyzonem moze wigzaé sie ze zmianami rozwoju kosSci i spowolnieniem
wzrostu. Endokrynolog bedzie kontrolowat wzrost i kosci dziecka (patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w
zatgczniku V. Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Alkindi
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnej butelce w celu
ochrony przed $wiatlem.

Nalezy zuzy¢ kapsutki w ciagu 60 dni od otwarcia butelki.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alkindi

- Substancja czynng leku jest hydrokortyzon

- Alkindi 0,5 mg granulki w kapsutkach otwieranych: kazda kapsutka zawiera 0,5 mg
hydrokortyzonu

- Alkindi 1 mg granulki w kapsutkach otwieranych: kazda kapsutka zawiera 1 mg
hydrokortyzonu

- Alkindi 2 mg granulki w kapsutkach otwieranych: kazda kapsutka zawiera 2 mg
hydrokortyzonu

- Alkindi 5 mg granulki w kapsutkach otwieranych: kazda kapsutka zawiera 5 mg
hydrokortyzonu

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza, magnezu stearynian i
etyloceluloza.

- Kapsutka jest wykonana z hypromelozy.

- Farba drukarska na kapsutkach zawiera szelak, glikol propylenowy i st¢zony roztwor amoniaku.
Farba na kapsufce o mocy 0,5 mg zawiera takze potasu wodorotlenek i zelaza tlenek czerwony
(E 172). Farba na kapsutce o mocy 1 mg zawiera takze indygotyne (E 132). Farba na kapsulce o
mocy 2 mg zawiera takze indygotyne (E 132), zelaza tlenek zotty (E 172) i tytanu dwutlenek (E
171). Farba na kapsutce o mocy 5 mg zawiera takze potasu wodorotlenek, tytanu dwutlenek (E
171) i zelaza tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada lek Alkindi i co zawiera opakowanie
Biale lub bialawe granulki zawarte w przezroczystej bezbarwnej kapsulce twardej otwieranej; moc
nadrukowano na kapsuice.

Alkindi 0,5 mg granulki w kapsutkach otwieranych: na kapsutce nadrukowano ,,INF-0.5”
czerwong farba.
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- Alkindi 1 mg granulki w kapsutkach otwieranych: na kapsulce nadrukowano ,,INF-1.0”
niebieska farbg.

- Alkindi 2 mg granulki w kapsutkach otwieranych: na kapsulce nadrukowano ,,INF-2.0” zielona
farba.

- Alkindi 5 mg granulki w kapsutkach otwieranych: na kapsutce nadrukowano ,,INF-5.0" szarg
farba.

Lek Alkindi znajduje si¢ w plastikowych butelkach z polietylenu o wysokiej gestosci, zawierajacych
50 kapsutek. Kazde pudetko zawiera 1 butelke.

Podmiot odpowiedzialny
Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen

Holandia

Tel. +31 (0)20 6615 072
info@diurnal.co.uk

Wytworca

Delpharm Lille SAS

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

39



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	A. WYTWÓRCA(-Y) ODPOWIEDZIALNY(-I) ZA ZWOLNIENIE SERII
	B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
	C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
	D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	B. ULOTKA DLA PACJENTA

