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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Alkindi

hydrocortisonum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Alkindi. Objasriuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pripravek Alkindi
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Alkindi, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Alkindi a k ¢emu se pouziva?

Alkindi je lécivy pfipravek urceny détem (od narozeni az do 18 let véku), jejichz nadledviny nedokazi
vytvaret dostatek hormonu zvaného kortizol.

Kortizol je potfebny ke kontrole Fady télesnych pochodd (véetné zanétu a kontroly hladiny cukru

a mineral() a je nékdy oznadovan jako ,stresovy hormon*, protoze poméha organismu reagovat na
stres. Nedostatek tohoto hormonu vyvolava zavazné pfiznaky, mezi néz patfi Ubytek télesné
hmotnosti, svalova slabost, Unava a nizky krevni tlak.

Pripravek Alkindi je ,hybridni I1&Civy pfipravek®. Znamena to, Zze je podobny ,referenc¢nimu IéCivému
pripravku® obsahujicimu stejnou IéCivou latku (v tomto pripadé pfipravku Hydrocortisone Tablets
spole¢nosti Auden Mckenzie), pfipravek Alkindi je vSak dostupny v jiné Iékové formé (granule namisto
tablet) a byl vyvinut pouze pro déti.

Pripravek Alkindi obsahuje 1écCivou latku hydrokortizon.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 H
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jak se pripravek Alkindi pouziva?

Pripravek Alkindi je dostupny ve formé tobolek obsahujicich granule. Tobolky se oteviou a granule se
vpravi ditéti do Ust. Ditéti by pak méla byt podana voda nebo miéko, aby granule spolklo. Granule Ize
také nasypat na Izicku s kaSovitou stravou a ihned poté ditéti podat.

uvedeny v pfibalové informaci.
Vydej léCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak pripravek Alkindi psobi?

Léciva latka v pripravku Alkindi, hydrokortizon, je stejna jako kortizol, hlavni steroidni hormon
uvolfiovany v organismu z nadledvin. Hydrokortizon nahrazuje pfirozeny kortizol, ktery chybi détem,
jejichz nadledviny netvofi dostatek hormonu, ¢imz u nich pomaha zmirfiovat pfiznaky.

Jaké prinosy pripravku Alkindi byly prokazany v pribéhu studii?

Studie piinost a rizik 1é¢ivé latky jiz byly provedeny u referenéniho 1é¢ivého pripravku, pro pripravek
Alkindi je proto neni nutné opakovat.

Stejné jako v piipadé jinych lécivych pripravk( predlozila spole¢nost pro piipravek Alkindi studie
tykajici se kvality. SpoleCnost provedla také studie, které prokazaly, ze pripravek je ,bioekvivalentni“
s referencnim lécivym pripravkem. Dva |écCivé pfFipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné
hladiny l1écivé latky v téle, a tudiz se u nich pfedpoklada stejny ucinek.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Alkindi?

Ve studiich s pfipravkem Alkindi nebyly hld$eny zadné nezadouci Gcinky, u jinych légivych pripravkl
obsahujicich hydrokortizon vsak byly urcité nezadouci ucinky hlaseny. Zahrnuji zmény chovani, nauzeu
(pocit nevolnosti), zanét Zaludec¢ni sliznice a zmény hladiny drasliku v krvi a nadmérné mnozstvi
kyseliny v krvi. Uplny seznam nezadoucich G¢ink{ je uveden v pfibalové informaci.

P¥ipravek Alkindi nesmi byt pouZivan u pacientl s precitlivélosti (alergii) na Ié¢ivou latku nebo na
kteroukoli dalsi slozku pripravku Alkindi. Nesmi byt pouzivan rovnéz u déti, které maji potize
s polykanim, nebo u pfedcasné narozenych déti, které dosud nezacaly byt krmeny Usty.

Na zakladé ceho byl pripravek Alkindi schvalen?

Pripravek Alkindi vede k podobnym hladindm hydrokortizonu v krvi jako referencni 1&Civy pfipravek,
ktery jiz byl v EU registrovan. Pripravek Alkindi je dostupny také ve formé vhodné pro déti, pficemz
u pripravku Alkindi je snazsi podat presnou davku nez u jiné 1é¢by, kterad vyzaduje drceni tablet

a odvazovani spravné davky.

Evropska agentura pro lécivé pripravky dospéla k zavéru, ze pfrinosy pripravku Alkindi prevysuji jeho
rizika, a proto doporucila, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Alkindi?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Alkindi, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Dalsi informace o pripravku Alkindi

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Alkindi je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |é¢bé pripravkem Alkindi naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého Iékare ¢i Iékarnika.
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