FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

AlKindi

0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 5 mg Granulat i kapslar avsedda att 6ppnas
Hydrokortison

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ge detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dem hos barnet som fatt detta ldkemedel

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Alkindi ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du anvander Alkindi
3. Hur du anvander Alkindi

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Alkindi ska foérvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Alkindi ar och vad det anvands for

Alkindi innehaller den aktiva substansen hydrokortison. Hydrokortison tillhér en grupp lakemedel som kallas
kortikosteroider.

Hydrokortison ar en syntetisk variant av det naturliga hormonet kortisol. Kortisol produceras i kroppen av
binjurarna. Alkindi anvands av barn och ungdomar fran fodelsen till 18 ars dlder nar kroppen inte
producerar tillrackligt med kortisol pa grund av att binjurarna inte fungerar som de
ska(binjurebarkinsufficiens, ofta orsakat av ett arftligt tillstand som kallas kongenital
binjurebarkshyperplasi).

2. Vad du behover veta innan du anvander Alkindi

Anvand inte Alkindi

om ditt barn &r allergiskt mot hydrokortison eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)
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om ditt barn har svart att svalja mat, eller ar ett for tidigt fott spadbarn som @nnu inte kan inta foda
via munnen.

Varningar och forsiktighet

Varning Alkindi granulat finns i kapslar som maste 6ppnas fére anvandningen. Kasta den tomma kapseln
efter anvandningen, utom rackhall for barn. Kapseln far INTE svéljas - sma barn kan kvavas.

Tala med din endokrinolog eller med apotekspersonal innan du ger Alkindi:

om ditt barn ar sjukt eller har en infektion. Endokrinologen kan behéva 6ka dosen Alkindi tillfalligt.
Tala med endokrinologen om ditt barn ar sjukt.

om ditt barn har binjurebarkssvikt.Om barnet kraks eller ar mycket sjukt kan det behdva en injektion
med hydrokortison. Endokrinologen visar dig hur du sjalv ger en sadan injektion i en akutsituation.

om ditt barn ska vaccineras. Behandling med Alkindi bor inte vara ett hinder for att barnet
vaccineras. Informera endokrinologen om nar barnet ska vaccineras.

om ditt barn ska opereras. Tala om fér narkoslakaren att ditt barn far Alkindi innan barnet opereras.

om ditt barn ska sondmatas. Alkindi granulat ar inte lampligt att ge via sond eftersom granulatet kan
tappa till sonden.

Nar ditt barn byter till Alkindi fran ett annat hydrokortisonlakemedel. Skillnader mellan
hydrokortisonlakemedel vid byte till Alkindi kan innebara att ditt barn riskerar att fa fel dos
hydrokortison den férsta veckan efter bytet till Alkindi. Detta kan leda till risk for akut
binjurebarksvikt. Du bér 6vervaka ditt barn noga under veckan efter bytet till Alkindi. Lakaren
kommer att tala om nar du kan 6ka dosen av Alkindi vid symtom pa binjurebarksvikt sasom ovanlig
trotthet, huvudvark, forhojd eller sankt kroppstemperatur eller krékning. S6k omgaende kontakt med
varden om detta intraffar.

Sluta inte ge Alkindi utan att forst radgora med endokrinologens, da detta kan géra att ditt barn blir
allvarligt sjukt mycket snabbt.

Eftersom Alkindi ersatter hormoner som ditt barn saknar ar biverkningar mindre sannolika, men:

En for hog dos Alkindi kan hamma barnets tillvaxt. Endokrinologen anpassar dosen efter ditt barns
kroppsstorlek och 6vervakar noga barnets tillvaxt. Tala med endokrinologen om du ar orolig éver
barnets tillvaxt (se avsnitt 4).

En for hog dos Alkindi kan paverka skelettet. Endokrinologen anpassar dosen efter ditt barns
kroppsstorlek.

En del vuxna patienter som tagit hydrokortison drabbades av angest, depression eller férvirring. Man
vet inte om detsamma galler fér barn, men tala om fér endokrinologen om ditt barns beteende
forandras efter att behandlingen med Alkindi har pabérjats (se avsnitt 4).
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En del patienter som &r allergiska mot andra ldkemedel har ocksa utvecklat allergi mot hydrokortison
. Tala omedelbart om fér endokrinologen om ditt barn far en reaktion som svulinad eller andnéd efter
att ha fatt Alkindi.

Kontakta endokrinologen om ditt barn far dimsyn eller andra synrubbningar.

Det hander att man upptacker Alkindi granulat i barnets bloja eller avforing nar det har fatt Alkindi. Det
beror pa att kdrnan i granulatet inte tas upp av tarmen nar sjalva lakemedlet har frisatts. Det betyder inte
att lakemedlet inte gor nytta och du behdver inte ge barnet nagon extra dos.

Andra lakemedel och Alkindi

Tala om for lakare eller apotekspersonal om barnet tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka hur Alkindi verkar. Endokrinologen kan darfor behdva andra barnets dos av
Alkindi.

Endokrinologen kan behova dka barnets dos av Alkindi om ditt barn tar vissa lakemedel, bland annat:

lakemedel for behandling av epilepsi: fenytoin, karbamazepin och oxkarbazepin

- lakemedel for behandling av infektioner (antibiotika): rifampicin och rifabutin

- sa kallade barbiturater, som kan anvandas for behandling av kramper (sdsom fenobarbital och
primidon)

lakemedel for behandling av aids: efavirenz och nevirapin.

Endokrinologen kan behdva minska barnets dos av Alkindi om ditt barn tar vissa lakemedel, bland annat:

- lakemedel for behandling av svampinfektioner: itrakonazol, posakonazol och vorikonazol
- lakemedel for behandling av infektioner (antibiotika): erytromycin och klaritromycin
- lakemedel fér behandling av hiv (humant immunbristvirus) och AIDS: ritonavir.

Alkindi med mat, dryck och alkohol

En del mat och dryck kan paverka hur Alkindi verkar. Lakaren kan darfor behdva minska barnets dos. Detta
galler:

® grapefruktjuice
® |akrits

Graviditet, amning och fertilitet

Hydrokortison kan anvandas under graviditet och amning om kroppen inte producerar tillrackligt med
kortisol.

Det finns inga uppgifter om eventuella effekter av Alkindi pa fertiliteten.

Korformaga och anvandning av maskiner

Alkindi paverkar inte barnets formaga att utféra handlingar som kraver viss skicklighet (t.ex. cykla) eller
anvanda maskiner.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-30 06:39



3. Hur du anvander Alkindi

Anvandning for barn och ungdomar

Anvand alltid detta Iakemedel enligt lakarens, sjukskoéterskans eller apotekspersonalens anvisningar.
Radfraga dem om du ar osaker.

Endokrinologen faststaller en lamplig dos Alkindi baserat pa barnets vikt eller storlek (kroppsyta) och
anpassar sedan dosen i takt med att barnet vaxer. Vid sjukdom, runt den tid barnet ska opereras eller ar
under svar pafrestning, kan endokrinologen rekommendera att fler doser Alkindi ges. Det kan ocksa handa
att ditt barn far andra kortikosteroider i stallet for, eller som tillagg till, Alkindi.

Hur du ger lakemedlet

Granulatet maste ges i munnen och ska inte tuggas. Kapselhdljet ska inte svaljas utan ska forsiktigt 6ppnas
pa foljande satt:
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Sa har 6ppnar du Alkindi-kapseln och ger granulatet

Hall kapseln s3 att den
tryckta texten ar riktad
uppat. Knacka pé kapseln
sd att allt granulat faller
ned till botten av kapseln.

Klam latt ihop Vrid av dverdelen
kapselns underdel. pa kapseln.

allt granulat
direkt pa

Hall antingen

barnets tunga

ELLER hall

granulatet pd en
sked och ge sedan

i munnen

J
\

y

-

en sked kall eller

och ge det omedelbart.

ELLER, om barnet kan dta
mjuk mat, strd granulatet pd

rumstempererad mjuk mat
(t.ex. yoghurt eller fruktpuré)

\

~N

Oavsett vilken metod du anvander méste du
knacka pa kapseln sd att allt granulat faller
ut.

Om du ger granulatet direkt i munnen ska
barnet f ndgot att dricka (t.ex. vatten, mjolk,
brostmjolk eller brostmjolks-ersattning) direkt
efterdt s att allt granulat sakert svaljs ned.

Om du stror granulatet pa en sked med mjuk
mat ska det ges direkt (inom 5 minuter) och
far inte sparas for senare anvandning.

Granulatet far INTE héllas i vatska innan det ges
eftersom barnet dd kanske inte far i sig hela dosen.
Det kan ocksd gora att det skyddande héljet l6ses
upp och hydrokortisonets bittra smak framtrader.

A Varning Alkindi granulat finns i kapslar som

madste dppnas fore anvandningen. Kasta den
tomma kapseln efter anvandningen, utom rackhall
for barn. Kapseln far INTE svéljas — sma barn kan
kvavas.

J

Om du anvant for stor mangd av Alkindi

Om du har gett ditt barn for mycket Alkindi ska du kontakta endokrinolog eller apotekspersonal for
radgivning sa snart som majligt.

Om du har glomt att anvanda Alkindi
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Om du har glémt att ge barnet en dos ska du ge den sa snart du kommer ihag det. Nasta dos ska ges vid
vanlig tid, dven om det innebar att ditt barn far tva doser samtidigt.

Om du slutar att anvanda Alkindi

Sluta inte ge ditt barn Alkindi utan att férst fraga endokrinologen. Om man avbryter behandlingen plétsligt
kan barnet snabbt bli mycket sjukt.

Om ditt barn blir sjukt

Tala om for endokrinologen eller apotekspersonalen om ditt barn blir sjukt, ar under svar pafrestning, blir
skadat eller ska opereras. Det kan handa att endokrinologen maste 6ka dosen av Alkindi vid sadana
handelser (se avsnitt 2).

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem. ).
Foéljande biverkningar har férekommit med hydrokortisonlakemedel som anvands som ersattning for
kortisol:

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Beteendeférandringar sasom:

forlorad kontakt med verkligheten (psykos) med hallucinationer och mental forvirring (delirium)
stark upphetsning och dveraktivitet (mani)
starka lyckokanslor och upphetsning (eufori)

Kontakta endokrinologen om barnets beteende férandras dramatiskt (se avsnitt 2).

Magsmartor (gastrit) eller illamaende.

Kontakta endokrinologen om barnet klagar éver detta.

Férandrade kaliumvarden i blodet, vilket leder till att kroppsvavnader och vatskor blir basiska
(hypokalemisk alkalos).

Endokrinologen kommer att dvervaka barnets kaliumvarden fér att se om de férandras.

Langtidsbehandling med hydrokortison kan ha samband med forandringar i skelettets utveckling och
hammad tillvaxt. Endokrinologen kommer att dvervaka barnets tillvaxt och skelett (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Alkindi ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa burken och kartongen efter "EXP”. Utgdngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Fdrvaras vid hogst 30°C. Férvaras i originalburken. Ljuskansligt.

Nar burken har dppnats ska kapslarna anvandas inom 60 dagar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar hydrokortison.

Alkindi 0,5 mg granulat i kapslar avsedda att 6ppnas innehaller 0,5 mg hydrokortison.

Alkindi 1 mg granulat i kapslar avsedda att 6ppnas innehaller 1 mg hydrokortison.

Alkindi 2 mg granulat i kapslar avsedda att 6ppnas innehaller 2 mg hydrokortison.

Alkindi 5 mg granulat i kapslar avsedda att 6ppnas innehaller 5 mg hydrokortison.

Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, hypromellos, magnesiumstearat och etylcellulosa.
Kapseln ar tillverkad av hypromellos.

Tryckblacket pa 0,5 mg-kapslarna innehaller shellack, propylenglykol och koncentrerad ammoniak,
kaliumhydroxid och réd jarnoxid (E172).

Tryckblacket pd 1 mg-kapslarna innehaller shellack, propylenglykol och koncentrerad ammoniak,
indigokarmin (E132).

Tryckblacket pa 2 mg-kapslarna innehaller shellack, propylenglykol och koncentrerad ammoniak,
indigokarmin (E132), gul jarnoxid (E172) och titandioxid (E171).

Tryckblacket pa 5 mg-kapslarna innehaller shellack, propylenglykol och koncentrerad ammoniak,
kaliumhydroxid, titandioxid (E171) och svart jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vitt till benvitt granulat i genomskinlig farglos hard kapsel avsedd att 6ppnas. Styrkan ar tryckt pa kapseln.

Alkindi 0,5 mq granulat i kapslar avsedda att 6ppnas: kapseln (ca 25,3 mm lang) ar markt med
"INF-0.5" i rétt black.

Alkindi 1 mg granulat i kapslar avsedda att 6ppnas: kapseln (ca 25,3 mm lang) ar markt med
"INF-1.0" i blatt black.

Alkindi 2 mg granulat i kapslar avsedda att 6ppnas: kapseln (ca 25,3 mm lang) ar markt med
"INF-2.0" i gront black.

Alkindi 5 mg granulat i kapslar avsedda att 6ppnas: kapseln (ca 25,3 mm lang) ar markt med
"INF-5.0" i gratt black.

Alkindi ar forpackat i plastburkar av hégdensitetspolyeten.
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Foérpackningsstorlek: 1 burk innehallande 50 kapslar.

Innehavare av godkdannande fér forsaljning och tillverkare

Diurnal Europe B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen
Nederlanderna

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

Tillverkare

Delpharm Lille SAS

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

Denna bipacksedel andrades senast 11/2022

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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