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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Alkindi
hydrokortyzon

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Alkindi. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Alkindi.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Alkindi nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Alkindi i w jakim celu sie go stosuje?

Alkindi jest lekiem przeznaczonym dla dzieci (w wieku od urodzenia do 18 lat), u ktéorych gruczoty
nadnerczowe nie sg w stanie wyprodukowa¢ wystarczajacych ilosci hormonu zwanego kortyzolem.

Kortyzol jest potrzebny w organizmie, gdyz kontroluje przebieg wielu proceséw (w tym kontroluje stan
zapalny, stezenie cukru i mineratéw) i jest niekiedy zwany ,hormonem stresu”, poniewaz ufatwia
organizmowi reagowanie na stres. Brak hormonu powoduje wiele objawéw, w tym utrate wagi,
ostabienie miesni, zmeczenie i niskie ci$nienie krwi.

Alkindi jest lekiem hybrydowym. Oznacza to, ze lek jest podobny do leku referencyjnego zawierajgcego
te sama substancje czynng (w tym przypadku Hydrocortisone Tablets Auden Mckenzie), ale lek Alkindi
jest dostepny w innej postaci (granulki zamiast tabletek) i zostat opracowany wytacznie dla dzieci.

Alkindi zawiera substancje czynng hydrokortyzon.
Jak stosowac produkt Alkindi?

Alkindi jest dostepny w postaci kapsutek zawierajacych granulki. Kapsutki otwiera sie i umieszcza
granulki w ustach dziecka. Nastepnie nalezy poda¢ dziecku wode lub mleko, aby potkneto granulki.
Granulkami mozna takze posypac tyzke miekkiego pokarmu i niezwtocznie poda¢ dziecku.
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Nalezy wybra¢ najmniejszg mozliwg dawke, ktéra tagodzi wystepujace u dziecka objawy. Wiecej
informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak dziata produkt Alkindi?

Substancja czynna leku Alkindi, hydrokortyzon, jest identyczna z kortyzolem, gtéwnym hormonem
steroidowym wydzielanym przez gruczot nadnerczowy. Hydrokortyzon zastepuje naturalny kortyzol,
brakujacy u dzieci, u ktorych gruczoty nadnerczowe nie wytwarzajgq wystarczajacych ilosci hormonu,
przyczyniajac sie w ten sposdéb do fagodzenia objawow.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Alkindi zaobserwowano w
badaniach?

Przeprowadzono juz badania nad korzysciami i ryzykiem zwigzanymi z substancjg czynng leku
referencyjnego i nie trzeba ich powtarzac dla leku Alkindi.

Jak w przypadku kazdego leku firma przekazata wyniki badan jakosci produktu Alkindi. Firma
przeprowadzita rowniez badania, ktére wykazaty, ze lek jest bioréwnowazny w stosunku do leku
referencyjnego. Dwa leki sg bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie i w zwigzku z tym przewiduje sig, ze bedg mialy takie samo dziatanie.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Alkindi?

W badaniach z zastosowaniem leku Alkindi nie zgtoszono zadnych dziatan niepozadanych, ale w
przypadku innych lekéw zawierajacych hydrokortyzon zgtoszono pewne dziatania niepozadane. Nalezg
do nich: zmiany w zachowaniu, mdtosci, stan zapalny wyscidtki zotadka oraz zmiany stezenia potasu
we krwi i nadmiar kwasu we krwi. Petny wykaz dziatan niepozadanych znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Leku Alkindi nie mozna stosowac u pacjentéow z reakcjami nadwrazliwosci (alergicznymi) na substancje
czynna lub ktérykolwiek inny skfadnik leku. Nie nalezy go takze stosowac u dzieci z zaburzeniami
potykania lub u wczesniakdw, ktdre nie sq jeszcze karmione doustnie.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Alkindi?

Po zastosowaniu leku Alkindi stezenie hydrokortyzonu we krwi byto podobne jak po zastosowaniu leku
referencyjnego juz dopuszczonego do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Lek Alkindi jest ponadto
dostepny w postaci odpowiedniej dla dzieci; podanie precyzyjnej dawki leku Alkindi jest tatwiejsze niz
w przypadku innych metod leczenia, ktore wymagajg rozkruszenia tabletek i odwazenia prawidtowej
dawki.

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Alkindi przewyzszajg
ryzyko, i zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Alkindi?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Alkindi w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.
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Inne informacje dotyczace produktu Alkindi

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Alkindi znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Alkindi nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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