Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Nitisinone Dipharma 2 mg kovat kapselit
Nitisinone Dipharma 20 mg kovat kapselit

nitisinoni

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liikkeen ottamisen,
silld se siséltii sinulle tirkeiti tietoja.
- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkdrin, tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.
- Tama lddke on méaratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille, tai apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mitéd Nitisinone Dipharma on ja mihin sitd kdytetdan
Mitd sinun on tiedettivé, ennen kuin otat Nitisinone Dipharmaa
Miten Nitisinone Dipharmaa otetaan
Mabhdolliset haittavaikutukset
Nitisinone Dipharman séilyttdminen
Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1.  Mité Nitisinone Dipharma on ja mihin siti kiyte tiin

Nitisinone Dipharma sisdltdd aktiivista ainetta nimeltd nitisinoni. Nitisinone Dipharmaa kéytetddn
hoitamaan:
- harvinaista sairautta nimeltd perinnéllinen tyrosinemia tyyppi 1 aikuisilla, nuorilla ja
lapsilla (kaikissa ikdryhmissd)
- harvinaista sairautta nimeltd alkaptonuria (AKU) aikuisilla.

Néissd sairauksissa kehosi ei pysty tdysin hajottamaan aminohappoa nimeltd tyrosiini (aminohapot
ovat proteiiniemme rakennuspalikoita), muodostaen haitallisia aineita. Nimé aineet kerddntyvit
kehoosi. Nitisinone Dipharma estéé tyrosiinin hajoamisen eiki haitallisia aineita muodostu.
Perinndllisen tyypin 1 tyrosinemian hoitamiseksi sinun tulee noudattaa erikoisruokavaliota ottaessasi
tatd ldakettd, silld tyrosiini jdd kehoosi. Témé erikoisruokavalio perustuu tyrosiinin ja
fenyylialaniinin (toinen aminohappo) alhaiseen maaraén.

AKU:n hoidossa lddkari saattaa neuvoa sinua noudattamaan erikoisruokavaliota.

Nitisinoni, jota Nitisinone Dipharma siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssa
pakkausselosteessa maiittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivia, ennen kuin otat Nitisinone Dipharmaa

Ali ota Nitisinone Dipharmaa
- jos olet allerginen nitisinonille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Ali imeti ottaessasi titi ldketti, katso kohta “Raskaus ja imetys”.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Nitisinone Dipharmaa.

- Simaéladkari tutkii simisi ennen nitisinonihoidon aloittamista ja sdédnnoéllisesti hoidon aikana. Jos
simési alkavat punoittaa taisaat muita silmioireita, ota heti yhteys ladkariin silmétutkimusta
varten. Silmdvaivat voivat olla merkki ruokavaliohoidon riittdméattomyydestd (katso kohta 4).

Hoidon aikana otetaan verindytteitd, joiden avulla lddkéri tarkistaa, onko hoito riittdvéd. Samalla
varmistetaan, ettei sinulla ole mahdollisia haittavaikutuksia, jotka aiheuttavat veriarvojen muutoksia.

Jos saat Nitisinone Dipharmaa perinnéllisen tyypin 1 tyrosinemian hoitoon, maksasi tutkitaan
sadnnollisin véliajoin, koska sairaus vaikuttaa maksaan.

Seuranta tulee suorittaa lddkérin toimesta 6 kuukauden vélein. Jos sinulla on haittavaikutuksia,
suositellaan tihedmpéé seurantavilid.

Muut léike valmis teet ja Nitisinone Dipharma
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.
Nitisinone Dipharma saattaa hdiritd muiden ladkkeiden vaikutusta, kuten:
- Léaikkeet epilepsian hoitoon (kuten fenytoiini)
- Laikkeet veren hyytymisen estdmiseen (kuten varfariini)

Nitisinone Dipharma ruoan kanssa
Jos aloitat hoidon ottamalla lddkkeen ruoan kanssa, ruoan kanssa ottamista suositellaan
jatkettavaksi koko hoitojakson ajan.

Raskaus ja imetys

Tédmén lddkkeen turvallisuutta ei ole tutkittu raskaana olevilla ja imettivilli naisilla.

Ota yhteyttd ladkériin, jos suunnittelet raskautta. Jos tulet raskaaksi, sinun tulee ottaa yhteyttd
ladkériin vélittomasti. )

Ald imetd ottaessasititd lddkettd, katso kohta “Ald ota Nitisinone Dipharmaa”.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Télla lddkkeelld on vihdinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn. Jos kuitenkin koet
ndkoon vaikuttavia haittavaikutuksia, 4ld aja tai kdytd koneita, ennen kuin nékosi on palautunut
normaaliksi (katso kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd niihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Nitisinone Dipharmaa ote taan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Perinnéllisen tyypin 1 tyrosinemian hoidon tilld lidkkeelld tulee aloittaa ja sitd tulee seurata
ladkari, jolla on kokemusta timédn sairauden hoidosta.

Perinnéllisen tyypin 1 tyrosinemian hoidossa suositeltu kokonaisannos vuorokaudessa on 1
mg/painokilo suun kautta otettuna. Laédkéri sdatdd annosta yksilollisesti.

Annos suositellaan otettavaksi kerran vuorokaudessa. Koska alle 20 kg painavista potilaista on
rajattu méiara tietoja, tdssd potilasryhméssa paivittdinen kokonaisannos suositellaan jaettavaksi
kahteen péivittdiseen annokseen.

Suositeltu annos AKU-potilailla on 10 mg kerran vuorokaudessa.



Jos sinulla on vaikeuksia nielld kapseleita, voit avata kapselin ja sekoittaa sisdllon pieneen
madrdan vettd tai nestemaisti ravintovalmistetta ennen sen ottoa.

Jos otat enemmiin Nitisinone Dipharmaa Kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota heti
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Nitisinone Dipharmaa
Ald ota tupla-annosta korvataksesi unohtuneen annoksen. Jos unohdat ottaa annoksen, ota yhteytta
ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan.

Jos lopetat Nitisinone Dipharman oton )
Jos sinusta tuntuu, etté ladke ei toimi oikein, keskustele lddkérin kanssa. Ald muuta annosta tai lopeta
hoitoa ilman, ettd keskustelet ladkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timédn lddkkeen kiytosté, kddnny ladkérin, tai apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos huomaat silmiin littyvid haittavaikutuksia, keskustele vélittomasti 1ddkérin kanssa
silmétutkimuksen suorittamisesta. Nitisinonihoito johtaa korkeampiin tyrosiinitasoihin veressd, mika
saattaa aiheuttaa silmdoireita. Potilailla, joilla on perinndllinen tyrosinemia tyyppi 1, kohonneista
tyrosiinipitoisuuksista aiheutuvia yleisesti ilmoitettuja silmiin littyvid haittavaikutuksia (joita voi
esiintyd yli 1 kdyttdjalli 100:sta) ovat sitmétulehdus (sidekalvotulehdus), sarveiskalvon samentuma ja
tulehdus, valonarkuus ja silmékipu. Similuomentulehdus (blefariittiy on melko harvinainen
haittavaikutus (saattaa ilmeti enintdén yhdelld kayttdjalld 100:sta).

AKU-potilailla silmén &drsytys (keratopatia) ja silmékipu ovat hyvin yleisesti raportoituja
haittavaikutuksia (saattaa imetd yli yhdelld kayttdjalla 10:std).

Muut perinnéllis ti tyrosinemian tyyppié 1 sairastavilla potilailla raportoidut haittavaikutukset
on lis tattu alla:

Muut vleiset haittavaikutukset
- Verihiutaleiden (trombosytopenia) ja valkosolujen (leukopenia) midrin lasku, tiettyjen
valkosolujen puute (granulosytopenia).

Muut melko harvinaiset haittavaikutukset
- kohonnut valkosolujen méira (leukosytoosi),
- kutina, ihotulehdus (kesivé ihottuma), ihottuma.

Muut AKU-potilailla raportoidut haittavaikutukset on lis tattu alla:

Muut vleiset haittavaikutukset
- keuhkoputkentulehdus
- keuhkokuume

- kutina, ihottuma

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Nitisinone Dipharman séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Al4 kaytd tité lddkettd pullossa mainitun vimeisen kayttopdivamédran "EXP" jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Siilytd alle 30°C.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Nitisinone Dipharma sis iltia

- Vaikuttava aine on nitisinoni
Nitisinone Dipharma 2 mg. Jokainen kova kapseli sisiltdd 2 mg nitisinonia
Nitisinone Dipharma 20 mg. Jokainen kova kapseli siséltdd 20 mg nitisinonia

- Muut ainekset ovat:
Kovan kapselin sisilté
Térkkelys, esigelatinoitu
Steariinihappo
Kapselin kuori
Gelatiini
Titaanidioksidi (E 171)
Painomuste
Sellakka
Propyleeniglykoli
Indigotiini (E 132)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Kovat kapselit ovat valkoisia ja lapindkyméattomid ja nithin on printattu vahvuus 72" tai 20"
sekd “yrityksen logo” tummansiniselld. Kapseli sisdltdd valkoista tai luonnonvalkoista jauhetta.

Nitisinone Dipharma on saatavilla 60 kapselin muovipurkeissa, joissa on turvakorkki, seka
OPA/Al/PVC - Alu - 60 kapselin lipipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja eiehki ole saatavilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Dipharma Arzneimitte]l GmbH
Oftheimer Weg 33

65549 Limburg a. d. Lahn
Saksa


http://www.fimea.fi/

Valmistaja

Doppel Farmaceutici S.r.1.

Via Volturno 48

20089 Quinto de’ Stampi - Rozzano (MI), Italia

Téama ladkevalmiste on hyviksytty Euroopan talousyhteison jisenmaissa seuraavilla nimillé:

Alankomaat Nitisinone Dipharma
Belgia Nitisinone Dipharma
Espanja Nitisinona Dipharma
Irlanti Nitisinone Dipharma
Italia Nitisinone Dipharma
Itavalta Nitisinon Dipharma
Norja Nitisinone Dipharma
Portugali Nitisinona Dipharma
Ranska Nitisinone Dipharma
Ruotsi Nitisinone Dipharma
Saksa Nitisinone Dipharma
Slovakia Nitisinone Dipharma
Suomi Nitisinone Dipharma
Tanska Nitisinone Dipharma

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 11.06.2024

Muut tie donlihteet

Lisdtietoa tdstd lidkevalmisteesta on saatavilla Fimea verkkosivuilla www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvindaren

Nitisinone Dipharma 2 mg harda kapslar
Nitisinone Dipharma 20 mg hirda kapslar

nitisinon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne héiller
information som ér viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Nitisinone Dipharma 4r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta mnan du tar Nitisinone Dipharma
Hur du tar Nitisinone Dipharma

Eventuella biverkningar

Hur Nitisinone Dipharma ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

ANk LD~

1. Vad Nitisinone Dipharma ir och vad det anvénds for

Nitisinone Dipharma innehaller den aktiva substansen nitisinon. Nitisinone Dipharma anvénds for
att behandla:
- ensillsynt sjukdom som kallas hereditdr tyrosinemi typ 1 hos vuxna, ungdomar och barn (i
alla dldersspann)
- ensillsynt sjukdom som kallas alkaptonuri (AKU) hos vuxna.

Vid dessa sjukdomar kan inte din kropp bryta ned aminosyran tyrosin helt (aminosyror dr vara
proteiners byggstenar), vilket gor att skadliga dmnen bildas. Dessa &mnen ansamlas i din kropp.
Nitisinone Dipharma blockerar nedbrytningen av tyrosin och dirfor bildas inte de skadliga
amnena.

Vid behandling av hereditéir tyrosinemi typ 1 maste du halla en speciell diet ndr du tar detta
lakemedel eftersom tyrosin kommer att finnas kvar i din kropp. Denna speciella diet har lag halt av
tyrosin och fenylalanin (en annan aminosyra).

Vid behandling av AKU kan lakaren rdda dig att hdlla en speciell diet.

Nitisinon som finns i Nitisinone Dipharma kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Nitisinone Dipharma
Ta inte Nitisinone Dipharma
- om du &r allergisk mot nitisinon eller nigot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i

avsnitt 6).

Amma inte medan du tar detta likemedel, se avsnittet ”Graviditet och amning”.



Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Nitisinone Dipharma,

- Dina 6gon kontrolleras av en dgonlikare fore och regelbundet under behandling med nitisinon.
Om dina 6gon blir roda eller uppvisar andra tecken pa paverkan, kontakta din likare
omedelbart for att f4 6gonen undersdkta. Ogonproblem kan vara ett tecken pa oillréicklig
dietkontroll, se avsnitt 4.

Under behandlingen kommer blodprov att tas for att din Iikare ska kunna kontrollera att behandlingen
ar tillrécklig och for att sdkerstilla att den inte har biverkningar som orsakar blodrubbningar.

Omdu far Nitisinone Dipharma for behandling av hereditér tyrosinemi typ 1 kontrolleras din lever
regelbundet eftersom sjukdomen paverkar levern.

En uppfoljande undersokning bor ske var 6:¢ manad av din likare. Om du uppticker biverkningar
rekommenderas kortare intervall mellan undersdkningarna.

Andra likemedel och Nitisinone Dipharma
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra
likemedel.
Nitisinone Dipharma kan paverka effekten av andra likemedel, t.ex.:
- likemedel mot epilepsi (t.ex. fenytoin)
- likemedel mot blodproppar (t.ex. warfarin).

Nitisinone Dipharma med mat
Om du pébdrjar behandling med att ta Nitisinone Dipharma tillsammans med mat, bor du fortsétta med
det under hela behandlingen

Graviditet och amning
Sakerheten for detta likemedel har inte studerats hos gravida och ammande kvinnor.
Kontakta likare om du planerar att bli gravid. Om du blir gravid bor du omedelbart kontakta ldkare.

Amma inte medan du tar detta likemedel, se avsnittet ’Ta inte Nitisinone Dipharma”.

Korformaga och anviindning av maskiner

Detta lakemedel har mindre effekt pa forméagan att framfora fordon och anvdanda maskiner. Om du
upplever biverkningar som paverkar synen ska du dock inte framfora fordon eller anvinda maskiner
forrdn synen dr normal igen (se avsnitt 4 Eventuella biverkningar™).

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du tar Nitisinone Dipharma

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osiker.

For hereditér tyrosinemi typ 1 ska behandling med detta likemedel inledas och dvervakas av likare
med erfarenhet av behandling av sjukdomen.

For hereditér tyrosinemi typ 1 dr rekommenderad total dygnsdos 1 mg/kg kroppsvikt som tas via
munnen. Din likare kommer att anpassa dosen individuellt.

Dosering en gang dagligen rekommenderas. Pa grund av begrinsade data for patienter med kroppsvikt
under 20 kg, rekommenderas emellertid att den totala dygnsdosen delas upp pé tva dagliga dostillfallen
for dessa patienter.



For AKU ér rekommenderad dos 10 mg en gédng dagligen.

Om du har problem med att svélja kapslar kan du 6ppna dem och blanda pulvret i en liten méngd
vatten eller dietprodukt i flytande form precis innan du tar medicinen.

Om du har tagit for stor méingd av Nitisinone Dipharma

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Nitisinone Dipharma
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du glommer att ta en dos, kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Om du slutar att ta Nitisinone Dipharma )
Kontakta din likare, om du upplever att effekten av likemedlet dr for stark eller svag. Andra inte
dosen eller avsluta behandlingen utan att tala med din Idkare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Om du lAgger mirke till biverkningar som paverkar 6gonen bor du radgdra med din likare omedelbart
for att f4 6gonen undersokta. Behandling med nitisinon leder till hogre tyrosinnivder i blodet vilket kan
orsaka ogonrelaterade symtom. Vanliga dgonrelaterade biverkningar (kan paverka fler an 1 av 100
patienter) som orsakas av hogre tyrosinnivaer hos patienter med hereditér tyrosinemi typ 1 ar
inflammation 1 06gat (konjunktivit), grumling och inflammation i hornhinnan (keratit), ljuskénslighet
(fotofobi) och 6gonsmirta. Inflammation i 6gonlocket (blefarit) &r en mindre vanlig biverkning (kan
paverka upp till 1 av 100 patienter).

Hos patienter med AKU éar dgonirritation (keratopati) och dgonsmérta mycket vanliga rapporterade
biverkningar (kan paverka fler &n 1 av 10 patienter).

Andra biverkningar som rapporterats hos patienter med hereditir tyrosinemi typ 1 listas nedan:
Andra vanliga biverkningar

- Minskat antal blodplittar (trombocytopeni) och vita blodkroppar (leukocytopeni), brist pa
vissa vita blodkroppar (granulocytopeni).

Andra mindre vanliga biverkningar
- Okat antal vita blodkroppar (leukocytos),
- klada (pruritus), hudinflammation (exfoliativ dermatit), hudutslag.

Andra biverkningar som rapporterats hos patienter med AKU listas nedan:

Andra vanliga biverkningar
- bronkit
- lunginflammation
- klada (pruritus), hudutslag.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar



direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret PB 55
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5. Hur Nitisinone Dipharma ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och burken och endoblister efter "EXP”.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras under 30°C.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte langre anvinds. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Denaktiva substansen &r nitisinon
Nitisinone Dipharma 2 mg. Varje kapsel innehéller 2 mg nitisinon
Nitisinone Dipharma 20 mg. Varje kapsel innehéller 20 mg nitisinon

- Ovriga innehllsimnen:
Kapselns innehall
Pregelatiniserad stirkelse
Stearinsyra

Kapselskal
Gelatin

Titandioxid (E 171)

Tryckblicket
Schellack

Propylenglykol
Indigotin (E 132)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

De harda kapslarna &r vita, ogenomskinliga, mérkta med styrkan “2” eller "20" och
"foretagslogotypen" i morkblatt. Kapslarna innehéller ett vitt till benvitt pulver.

Nitisinone Dipharma finns i plastburkar med barnskyddande lock pa 60 kapslar och OPA / Alu/PVC
— Alu perforerade endosblister med 60 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsiljning
Dipharma Arzneimitte]l GmbH

Offheimer Weg 33

65549 Limburg a.d. Lahn



Tyskland

Tillverkare

Doppel Farmaceutici S.r.1.

Via Volturno 48

20089 Quinto d¢ Stampi — Rozzano (MI), Italien

Detta likemedel dr godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien Nitisinone Dipharma
Danmark Nitisinone Dipharma
Finland Nitisnone Dipharma
Frankrike Nitisinone Dipharma
Irland Nitisinone Dipharma
Italien Nitisinone Dipharma
Nederlinderna Nitisinone Dipharma
Norge Nitisinone Dipharma
Portugal Nitisinona Dipharma
Slovakien Nitisinone Dipharma
Spanien Nitisinona Dipharma
Sverige Nitisinone Dipharma
Tyskland Nitisinone Dipharma
Osterrike Nitisinon Dipharma

Denna bipacksedel éindrades senast 11.06.2024
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats www. fimea. fi.


http://www.fimea.fi/

