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Risiko for akut binyrebarkinsufficiens ved skift fra knuste tabletter eller
magistrelt fremstillede orale formuleringer af hydrocortison til Alkindi
(hydrocortisongranulat i kapsler, der skal dbnes)

Kaere sundhedsperson

Diurnal Europe B.V. vil efter aftale med Det Europaeiske Laegemiddelagentur og
Laegemiddelstyrelsen gerne oplyse dig om fglgende:

Resumé

e Der er indberettet akut binyrebarkinsufficiens - Addison krise hos et
spaedbarn, der blev skiftet fra oplgselige hydrocortisontabletter til Alkindi
(hydrocortisongranulat i kapsler, der skal abnes).

o Akut binyrebarkinsufficiens kan forekomme, nar der skiftes til Alkindi-
granulat pa@ grund af en potentiel risiko for ungjagtig dosering, som er mulig
med andre orale hydrocortisonformuleringer, knuste tabletter eller magistrelt
fremstillede produkter.

e For at forhindre Addison krise efter skifte til Alkindi-granulat, skal
omsorgspersoner rades til at observere barnet ngje i den fgrste uge for
symptomer pa binyrebarkinsufficiens sdsom traethed, hovedpine, ustabil
temperatur og opkastning.

e Omsorgspersoner skal rades til at give ekstra doser Alkindi-granulat, som
anbefalet i produktinformationen, hvis barnet udvikler symptomer pa
binyrebarkinsufficiens, samt sgge gjeblikkelig lsegehjeelp.

Baggrund for sikkerhedsopdateringen

Alkindi hydrocortisongranulat i kapsler, der skal abnes, er indikeret til erstatningsterapi ved
binyrebarkinsufficiens hos spaedbgrn, bgrn og unge (fra fadsel til <18 &r).

Der er modtaget en indberetning for et spsedbarn, der udviklede svaer binyrebarkinsufficiens ved
skifte fra oplgselige hydrocortison-tabletter til Alkindi-granulat. Barnet oplevede en Addison krise
ca. 48 timer efter opstart med Alkindi. Barnet havde ingen disposition for Addison krise, og der var
ingen tegn pa forkert administration af Alkindi eller nogen symptomer pa malabsorption.

P& grund af at hydrocortison er tungtoplgseligt kan der ved oplgsning af hydrocortison-tabletter,
som ikke foretages i overensstemmelse med producentens anvisninger, medfgre risiko for
varierende dosering og vanskeligggre omregning af dosis til andre former for hydrocortison til de
yngste bgrn. Tilsvarende kan variationer i dosering skyldes brugen af knuste tabletter eller
magistrelt fremstillede hydrocortisonformuleringer til de yngste bgrn.

Nar bgrn skifter fra konventionelle orale hydrocortisonformuleringer, knuste tabletter eller
magistrelt fremstillede produkter, til Alkindi-granulat, ber omsorgspersoner rades til at observere
barnet omhyggeligt, isaer de yngste bgrn, der er mindst i stand til at kommunikere symptomer pa



binyrebarkinsufficiens. Omsorgspersoner skal vejledes i at give barnet ekstra doser af Alkindi, hvis
barnet udvikler symptomer pa binyrebarkinsufficiens sdsom traethed, hovedpine,
temperatursvingninger eller opkastning, i overensstemmelse med anbefalingerne i
produktinformationen. Derudover bgr omsorgspersoner og patienter rades til at sgge laegehjeelp,
hvis sddanne symptomer opstar.

Ngje klinisk overvdgning af patienter anbefales i den fgrste uge efter skiftet. Hvis et barn har brug
for yderligere dosering i Igbet af den fgrste uge efter skift fra konventionelle orale
hydrocortisonformuleringer, knuste tabletter eller magistrelt fremstillede produkter, til Alkindi
hydrocortisongranulat i kapsler, der skal 8bnes, bgr det overvejes at gge den daglige dosis af
Alkindi.

Produktinformationen for Alkindi vil blive opdateret sa den afspejler disse nye oplysninger.

Indberetning af bivirkninger

Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger forbundet med brugen
af Alkindi til Leegemiddelstyrelsen:

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
Telefon: +45 44 88 95 95
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