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Haetta a bradri vanstarfsemi nyrnahetta pegar skipt er ur hydrékortisoni til inntoku sem hefur
verid mulid eda blandad sérstaklega yfir i Alkindi (hydrokortison kyrni i hylkjum sem a ad opna)

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

Diurnal Europe B.V. vill i samstarfi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun upplysa pig um
eftirfarandi:

Samantekt

e Tilkynnt var um skyndilega nyrnahettubilun (adrenal crisis) hja ungbarni pegar skipt var ur
hydrdkortisén lausnartoflum yfir i Alkindi (hydrdkortisén kyrni i hylkjum sem & ad opna).

e Brad nyrnahettuskerding getur att sér stad pegar skipt er yfir i Alkindi kyrni vegna mogulegrar
haettu 8 dndkveemri skommtun med 68rum lyfjaformum hydrékortiséns til inntéku sem hafa
verid mulin eda blondud sérstaklega.

e Til pess ad koma i veg fyrir skyndilega nyrnahettubilun eftir ad skipt er yfir i Alkindi kyrni, skal
radleggja umoénnunaradilum ad fylgjast naid med pvi fyrstu vikuna hvort barnid faer einkenni um
vanstarfsemi nyrnahetta 4 bord vid preytu, hofudverk, breytingar a likamshita og uppkost.

e Radleggja skal umonnunaradilum ad gefa aukalega skammta af Alkindi kyrni samkvaemt
radleggingum i lyfjaupplysingunum ef barnid feer einkenni um vanstarfsemi nyrnahetta og leita
tafarlaust laeknisadstodar.

Bakgrunnsupplysingar um 6ryggisvandann

Alkindi hydrdkortisén kyrni i hylkjum sem & ad opna eru atlud sem uppbdtarmedferd vid
vanstarfsemi nyrnahetta hja ungbérnum, bornum og unglingum (fra faedingu til < 18 ara).

Tilkynnt hefur verid um tilfelli hja ungbarni par sem starfsemi nyrnahetta skertist verulega pegar
skipt var ur hydrékortisén lausnartoflum yfir i Alkindi kyrni. Barnid fékk skyndilega nyrnahettubilun
u.p.b. 48 klist. eftir ad notkun Alkindi var hafin. Barnid hafdi enga tilhneigd hvad vardar skyndilega
nyrnahettubilun, ekkert gaf til kynna ad Alkindi hefdi verid gefid & rangan hatt og engin einkenni
komu heldur fram sem bentu til vanfrasogs.
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Ef hydrdkortison lausnartoflur eru ekki medhondladar i samraemi vid leidbeiningar framleidanda
getur pad valdid haettu a breytilegri skommtun og gert erfitt fyrir vid ad umreikna skammta yfir i
onnur lyfjaform med hydrékortiséni hja mjog ungum bdrnum, par sem hydrdokortisén er dleysanlegt.
A sama hatt getur notkun hydrékortiséns sem hefur verid mulid eda blandad sérstaklega valdid
breytilegri skommtun hja mjég ungum bérnum.

begar skipt er ur hefdbundnum lyfjaformum hydrdékortisdns til inntéku, sem hafa verid mulin eda
blondud sérstaklega, yfir i Alkindi kyrni hja bérnum, einkum mjég ungum bérnum sem geta sidur
|atid vita af einkennum um vanstarfsemi nyrnahetta, skal radleggja umonnunaradilum ad fylgjast
vandlega med barninu og gefa peim fyrirmaeli um ad gefa barninu aukaskammta af Alkindi ef barnid
feer einhver einkenni um vanstarfsemi nyrnahetta a bord vid preytu, hofudverk, breytingar a
likamshita eda uppkdst, i samraemi vid radleggingar i lyfjaupplysingum. Auk pess skal radleggja
umonnunaradilum og sjuklingum ad leita til laeknis ef slik einkenni koma fram.

Maelt er med nanu eftirliti med sjuklingum fyrstu vikuna eftir ad skiptin eiga sér stad. Ef barn parf 4
aukalegri skommtun ad halda i fyrstu vikunni eftir ad skipt er ur hefdbundnum lyfjaformum
hydrékortiséns til inntoku, sem hafa verid mulin eda blondud sérstaklega, yfir i Alkindi hydrékortisén
kyrni i hylkjum sem 4 ad opna skal ihuga ad auka dagskammtinn af Alkindi.

Lyfjaupplysingarnar fyrir Alkindi verda uppfeerdar svo paer endurspegli pessar nyju upplysingar.

Oskad eftir tilkynningum

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
Alkindi til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

Bréfid er sent til innkirtlalaekna.
Vidtakendur bréfsins eru hvattir til pess ad |ata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir
pvi sem vid a.

Tengilidir fyrirtaekisins

Helena Westermark
Head of Regulatory Affairs

FrostPharma AB, Berga Backe 2, 182 53 Danderyd, Svipjod

www.frostpharma.com

télvupostur: regulatory@frostpharma.com

simi: + 46(0)824 36 60

Med kvedju,

r. John Porter

Forstodumadur laekningasvids, Diurnal Europe BV.


http://www.lyfjastofnun.is/
http://www.frostpharma.com/
mailto:regulatory@frostpharma.com

Signature Page for VV-REG-001039 v1.0

Approval John Porter
Medical
27-Jan-2021 15:43:49 GMT+0000

Signature Page for VV-REG-001039 v1.0




