INDLAGSSEDDEL



Indlaegsseddel: Information til brugeren

Alkindi 0,5 mg granulat i kapsler, der skal 4bnes
Alkindi 1 mg granulat i kapsler, der skal dbnes
Alkindi 2 mg granulat i kapsler, der skal Abnes
Alkindi 5 mg granulat i kapsler, der skal dbnes

hydrocortison

A Advarsel Alkindi-granulatet er indeholdt i
en kapsel, der skal dbnes fgr brug. Den
tomme kapsel skal smides ud efter brug pa en
méade, sd bgrn ikke kan fa fat i den. Kapslen mé
IKKE synkes — smad bgrn kan blive kvalt.

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dit barn personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
dit barn har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis dit barn far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at give Alkindi til dit barn
Sadan skal du give Alkindi til dit barn

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

A

1. Virkning og anvendelse

Alkindi indeholder det aktive stof hydrocortison. Hydrocortison tilherer en gruppe leegemidler, der
kaldes kortikosteroider.

Hydrocortison er en syntetisk version af det naturlige hormon kortisol. Kortisol produceres i kroppen
af binyrerne. Alkindi er til brug hos bern og unge, fra fodsel til 18 ar, nar kroppen ikke producerer nok
kortisol som felge af en forstyrrelse i binyrerne (binyresvigt, der ofte er forarsaget af en arvelig
sygdom, som kaldes adrenogenitalt syndrom).

2. Det skal du vide, for du begynder at give Alkindi til dit barn

Giv ikke Alkindi til dit barn:

- hvis barnet er allergisk over for hydrocortison eller et af de @vrige indholdsstoffer i Alkindi
(angivet i punkt 6).

- hvis dit barn har svert ved at synke mad, eller hvis der er tale om en for tidligt fedt baby, der
endnu ikke far mad gennem munden.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt speciallaegen eller apotekspersonalet, for du giver Alkindi:

- hvis dit barn har det darligt eller har en infektion. Speciallegen vil méske ege dosen af Alkindi
midlertidigt. Tal med speciallegen, hvis dit barn er utilpas.

- hvis dit barn har Addison krise. Hvis dit barn kaster op eller er meget dérlig, kan han/hun have
brug for en injektion med hydrocortison. Speciallaegen vil instruere dig i, hvordan dette gores i
en ngdsituation.

- hvis dit barn skal vaccineres. Behandling med Alkindi ber ikke forhindre dit barn i at blive
vaccineret. Fortal specialleegen, hvornar dit barn skal vaccineres.

- hvis dit barn skal opereres. Fortel narkoselegen, at dit barn fér Alkindi, fer han/hun skal
opereres.

- hvis dit barn far mad gennem en naesesonde. Alkindi granulet er ikke egnet til indgivelse
gennem en nesesonde, da granulatet kan tilstoppe sonden.

- nar dit barn skifter til Alkindi fra andre hydrocortisonprodukter.
Forskelle mellem hydrocortisonprodukter kan ved skift til Alkindi betyde, at dit barn risikerer at
fa en forkert dosis hydrocortison i den forste uge efter skiftet. Det kan medfere en risiko for
Addison krise. Du ber holde godt gje med dit barn i ugen efter skiftet til Alkindi. Lagen vil
fortzelle dig, hvornar du kan ege dosis af Alkindi, hvis du ser symptomer pa Addison krise,
f.eks. usaedvanlig treethed, hovedpine, for hgj eller for lav temperatur eller opkastning. Hvis
dette sker, skal du straks sgge laegehjalp.

Du mé ikke holde op med at give dit barn Alkindi uden at sperge speciallegen, da det kan gere dit
barn alvorligt syg meget hurtigt.

Da Alkindi erstatter det naturlige hormon, som dit barn mangler, er bivirkninger mindre sandsynlige,
men:

- For meget Alkindi kan pévirke dit barns veekst, sa specialleegen vil justere dosen ud fra barnets
storrelse og overvage hans/hendes vakst ngje. Sig det til speciallegen, hvis du er bekymret for
dit barns vakst (se pkt. 4).

- For meget Alkindi kan pédvirke dit barns knogler, sa specialleegen vil justere dosen ud fra
barnets storrelse.

- Nogle voksne patienter i behandling med hydrocortison har oplevet angst, depression eller
forvirring. Det vides ikke, om dette kan ske hos bern og unge, men sig det til speciallegen, hvis
dit barn udvikler usaeedvanlig adferd efter behandlingsstart med Alkindi (se pkt. 4).

- Hos nogle patienter med allergier over for andre l&gemidler er der set allergi over for
hydrocortison. Kontakt speciallaegen med det samme, hvis dit barn far en reaktion som f.eks.
haevelse eller &ndened efter indgivelse af Alkindi.

- Kontakt specialleegen, hvis dit barn oplever slaret syn eller andre synsforstyrrelser.

Der kan indimellem ses noget Alkindi granult i en barneble eller i afforingen efter indtagelse af
Alkindi. Det skyldes, at granulatets midte ikke absorberes i tarmen, nar det har frigivet laegemidlet.
Det betyder ikke, at leegemidlet ikke virker. Du skal ikke give dit barn en ny dosis af den grund.

Brug af anden medicin sammen med Alkindi
Fortzael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis dit barn bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig.



Nogle leegemidler kan pavirke den made, Alkindi virker pa, og det kan betyde, at specialleegen bliver
ngdt til at endre dit barns dosis af Alkindi.

Speciallegen kan maske blive nedt til at ege dit barns dosis af Alkindi, hvis dit barn tager visse

leegemidler, heriblandt:

- Leaegemidler til behandling af epilepsi: phenytoin, carbamazepin og oxcarbazepin.

- Laegemidler til behandling af infektioner (antibiotika): rifampicin og rifabutin.

- Sakaldte barbiturater, der kan anvendes til behandling af krampeanfald (f.eks. phenobarbital og
primidon).

- Leegemidler til behandling af aids: efavirenz og nevirapin.

Speciallegen kan maske blive nedt til at nedszette dit barns dosis af Alkindi, hvis dit barn tager visse
leegemidler, heriblandt:

- Svampemidler: itraconazol, posaconazol og voriconazol.

- Lagemidler til behandling af infektioner (antibiotika): erythromycin og clarithromycin.

- Leagemidler til behandling af humant immundefektvirus (hiv)-infektion og aids: ritonavir.

Brug af Alkindi sammen med mad og drikke

Nogle fede- og drikkevarer kan pavirke den made, Alkindi virker pa, og det kan betyde, at leegen skal
nedsatte dit barns dosis af Alkindi. Disse omfatter:

- Grapefrugtjuice

- Lakrids

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hydrocortison kan anvendes under graviditet og amning, nar kroppen ikke producerer nok kortisol.

Der foreligger ingen data om mulig indvirkning af Alkindi pé frugtbarheden.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Alkindi har ingen indvirkning pé dit barns evne til at udfere opmarksomhedskraevende opgaver (f.eks.
at cykle) eller betjene maskiner.

3. Sadan skal du give Alkindi til dit barn

Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt efter legens, sygeplejerskens eller apotekspersonalets anvisning.
Er du i tvivl, sa sperg dem.

Specialleegen vil fastsatte den rette dosis Alkindi ud fra dit barns vaegt eller storrelse
(legemsoverflade) og derefter justere dosen, efterhdnden som barnet vokser. Ved sygdom, omkring
tidspunkt for operation og alvorlig stress kan specialleegen anbefale, at der indgives yderligere doser
Alkindi, og kan ogsa henstille til, at barnet far et andet hydrocortisonpraparat i stedet for eller som
supplement til Alkindi.

Sadan skal du give dette lzegemiddel
Granulatet skal gives gennem munden og ma ikke tygges. Kapselskallen ma ikke sluges, men skal
abnes forsigtigt pa folgende méde:



Sadan abner du Alkindi-kapslen og giver granulatet

Hold kapslen, sa

o teksten er gverst, og
bank let pa kapslen for
at sikre, at granulatet
samler sig i bunden

Enten skal du
haelde al
granulatet
direkte pa
barnets tunge

ELLER hzelde al
granulatet pa en
ske og fgre skeen

ind i barnets
&= mund

Klem forsigtigt
bunden af kapslen

[ELLER, hvis barnet er i stand

til at spise blgd mad, drysse
granulatet pa en skefuld blgd .
mad (der er kold eller har \
stuetemperatur), f.eks.

yoghurt eller frugtmos, som

Drej toppen af
kapslen af

Uanset hvilken metode du anvender, sa
bank let pd kapslen for at sikre dig, at alt
granulatet kommer ud.

Hvis du haelder granulatet direkte ind i
munden, sd giv barnet noget at drikke (f.eks.
vand, meelk, brystmaelk eller maelkeerstatning)
umiddelbart bagefter for at sikre, at alt
granulatet bliver sunket.

Hvis du drysser granulatet pa en skefuld blgd mad,
skal du give barnet maden med det samme (inden for
5 minutter) og ikke gemme det til senere.

Du md IKKE blande granulatet med vaeske, for du
giver det til barnet, da det kan mindske den indgivne
dosis, og da det kan fjerne den smag, der er tilsat for
at maskere den bitre smag af hydrocortison.

Advarsel Alkindi-granulatet er indeholdt i en

kapsel, der skal &bnes fgr brug. Den tomme
kapsel skal smides ud efter brug pd en made, s
barn ikke kan fa fat i den. Kapslen md IKKE synkes —
sma bgrn kan blive kvalt.

\gives med det samme




Hyvis du har givet for meget Alkindi
Hvis du har givet dit barn for meget Alkindi, skal du kontakte speciallegen eller apotekspersonalet og
fa yderligere vejledning sa hurtigt som muligt.

Hyvis du har glemt at give dit barn Alkindi, eller barnet har fiet en ufuldsteendig dosis

Hyvis der glemmes en fuld dosis Alkindi, skal barnet have den dosis, s& snart du kommer i tanker om
det. Barnet skal have den neste dosis pa det planlagte tidspunkt, ogsa selvom det kan betyde to doser
samtidigt.

Kontakt legen, hvis barnet gylper storstedelen af granulatet i en dosis op, eller kaster det op eller
spytter det ud, da en gentagen dosis kan vare ngdvendig for at undga binyresvigt.

Hyvis du holder op med at give Alkindi
Du ma ikke holde op med at give dit barn Alkindi uden at tale med specialleegen forst. Ved pludseligt
opher med medicinen kan barnet hurtigt f4 det meget darligt.

Hyvis dit barn far det darligt
Sig det til specialleegen eller apotekspersonalet, hvis dit barn bliver syg, oplever alvorlig stress,

kommer til skade eller skal opereres, da det kan vere, at dosis af Alkindi skal eges i disse situationer
(se pkt. 2).

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Folgende bivirkninger er indberettet ved brug af leegemidler med hydrocortison til erstatning af
kortisol:

Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data):

- Adfzrdsendringer, herunder:
- manglende kontakt med virkeligheden (psykose) med uvirkelige sanseindtryk
(hallucinationer) og forvirring (delirium).
- overbegejstring og hyperaktivitet (mani).
- intens folelse af lykke og opstemthed (eufori).
Hyvis dit barn udviser kraftig adfeerdsendring, skal du kontakte specialleegen (se pkt. 2).

- Mavesmerter eller kvalme.
Kontakt specialleegen, hvis dit barn har disse bivirkninger.

- Zndringer 1 blodets kaliumniveau, der kan fore til forhgjet alkalinitet i kropsvev eller
kropsvaesker (hypokalizemisk alkalose).
Specialleegen vil overvage barnets kaliumniveau for at tjekke for &ndringer.

Langtidsbehandling med hydrocortison kan vere forbundet med eendret knogleudvikling og reduceret
veaekst. Specialleegen vil overvage dit barns vaekst og knogleudvikling (se pkt. 2).

Indberetning af bivirkninger

Hyvis dit barn far bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300
Kebenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indberette bivirkninger kan du hjelpe med
at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C. Opbevares i den originale beholder for at beskytte
mod lys.

Efter dbning af beholderen skal kapslerne anvendes inden for 60 dage.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Alkindi indeholder:

- Aktivt stof: hydrocortison
Alkindi 0,5 mg granulat i kapsler, der skal &bnes: En kapsel indeholder 0,5 mg hydrocortison
Alkindi 1 mg granulat i kapsler, der skal &bnes: En kapsel indeholder 1 mg hydrocortison
Alkindi 2 mg granulat i kapsler, der skal abnes: En kapsel indeholder 2 mg hydrocortison
Alkindi 5 mg granulat i kapsler, der skal abnes: En kapsel indeholder 5 mg hydrocortison

- De andre ingredienser er mikrokrystallinsk cellulose, hypromellose, magnesiumstearat og
ethylcellulose.

- Kapslen er fremstillet af hypromellose.

- Blakket pa 0,5 mg kapslerne indeholder shellac, propylenglycol, koncentreret
ammoniumoplesning, kaliumhydroxid og red jernoxid (E172).

- Blakket pa 1 mg kapslerne indeholder shellac, propylenglycol, koncentreret
ammoniumoplesning og indigotin (E132).

- Blakket pa 2 mg kapslerne indeholder shellac, propylenglycol, koncentreret
ammoniumoplesning, indigotin (E132), gul jernoxid (E172) og titandioxid (E171).

- Blakket pa 5 mg kapslerne indeholder shellac, propylenglycol, koncentreret
ammoniumoplegsning, kaliumhydroxid, titandioxid (E171) og sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser
Hvidt til offwhite granulat, der er indeholdt i en gennemsigtig, farveles hard kapsel, der skal abnes;
styrken er patrykt kapslen.

- Alkindi 0,5 mg granulat i kapsler, der skal dbnes: Kapslen (ca. 25,3 mm lang) er patrykt "INF-
0.5" med rodt blek.

- Alkindi 1 mg granulat i kapsler, der skal dbnes: Kapslen (ca. 25,3 mm lang) er patrykt "INF-
1.0" med blat blak.

- Alkindi 2 mg granulat i kapsler, der skal dbnes: Kapslen (ca. 25,3 mm lang) er patrykt "INF-
2.0" med grent blak.

- Alkindi 5 mg granulat i kapsler, der skal dbnes: Kapslen (ca. 25,3 mm lang) er patrykt "INF-
5.0" med grat blek.

Alkindi fés i plastbeholdere af hgjdensitetspolyetylen.
Pakningssterrelse: 1 flaskebeholder indeholder 50 kapsler.



Indehaver af markedsferingstilladelsen
Neurocrine Netherlands B.V.

Van Heuven Goedhartlaan 935 A
1181LD Amstelveen

Holland

diurnalinfo@neurocrine.com

Fremstiller

Delpharm Lille SAS

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

Wasdell Europe Limited

IDA Dundalk Science and Technology Park
Mullagharlin

Dundalk

Co. Louth, A91 DET0

Irland

Denne indlzegsseddel blev senest eendret 10/2024.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pd Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/
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