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Pisomna informacia pre pouZivatela

Nitisinone Dipharma 2 mg tvrdé kapsuly
Nitisinone Dipharma 20 mg tvrdé kapsuly

nitizinon

Pozorne si precitajte celti pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebng, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G€inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nitisinone Dipharma a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nitisinone Dipharma
Ako uzivat’ Nitisinone Dipharma

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nitisinone Dipharma

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk WD =

1. Co je Nitisinone Dipharma a na ¢o sa pouZiva

Nitisinone Dipharma obsahuje lieivo nitizindn. Nitisinone Dipharma sa pouZziva na liecbu:
- zriedkavého ochorenia s ndzvom hereditarna tyrozinémia typu 1 u dospelych,
dospievajucich a deti (v kazdom veku),
- zriedkavého ochorenia s ndzvom alkaptonuria (AKU) u dospelych.

Pri tychto ochoreniach vase telo nie je schopné Gplne odburat’ aminokyselinu tyrozin (aminokyseliny
su stavebnymi jednotkami nasich bielkovin), ¢im dochadza k tvorbe skodlivych latok. Tieto latky sa
ukladaju v tele. Nitisinone Dipharma blokuje odburavanie tyrozinu a Skodlivé latky sa netvoria.

Na lie¢bu hereditarnej tyrozinémie typu 1 musite pocas uzivania tohto lieku dodrziavat’ §pecialnu
diétu, pretoze tyrozin zostava vo vasom tele. Tato Specialna diéta je zaloZena na nizkom obsahu
tyrozinu a fenylalaninu (d’al$ia aminokyselina).

Na lie¢bu AKU vam lekar moze odporucit’ dodrziavanie Specialnej diéty.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nitisinone Dipharma

Neuzivajte Nitisinone Dipharma
- ak ste alergicky na nitizin6n alebo na ktorikol'vek z dalsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Pocas uzivania tohto lieku nedojéite, pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo a dojéenie®.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Nitisinone Dipharma, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- Pred liecbou a pravidelne pocas liecby nitizindnom vam bude o¢ny lekar kontrolovat’ o¢i. Ak
vam ocerveneju oci alebo sa prejavia iné ucinky tykajuce sa oci, okamzite poziadajte svojho
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lekéra o vySetrenie o¢i. Poruchy oka mozu byt prejavom nedostatocného dodrziavania
diétnych obmedzeni (pozri Cast’ 4).

Pocas liecby vam bude vas lekar pravidelne odoberat’ vzorky krvi, aby skontroloval, ¢i je liecba
dostatocna a aby sledoval, ¢i sa neprejavili vedl'ajSie ucinky lieku spdsobujuce poruchy krvi.

Ak vam bude predpisany Nitisinone Dipharma na liecbu hereditarnej tyrozinémie typu 1,
pravidelne vam budu vySetrovat’ pecen, pretoze toto ochorenie ovplyviuje pecen.

Kontrolné vysetrenie u lekara sa ma uskuto¢nit’ kazdych 6 mesiacov. Ak si v§imnete akékol'vek
vedlajsie u¢inky, odportca sa tento interval skratit’.

Iné lieky a Nitisinone Dipharma
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali ¢i prdve budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.
Nitisinone Dipharma méze ovplyviiovat’ t€¢inok inych liekov, ako su:
- lieky na epilepsiu (ako napriklad fenytoin),
- lieky proti zrazanlivosti krvi (ako napriklad warfarin).

Nitisinone Dipharma a jedlo
Ak ste tento liek zacali uzivat’ s jedlom, odporuca sa, aby ste ho nad’alej uzivali s jedlom pocas
celej liecby.

Tehotenstvo a dojcenie

Bezpecnost uzivania tohto lieku nebola skimana u tehotnych a dojc¢iacich zien.

Ak planujete otehotniet’, kontaktujte, prosim, svojho lekara. Ak ste otehotneli, okamzite kontaktujte
svojho lekara.

Pocas uzivania tohto lieku nedojcite, pozri Cast’ ,,NeuZzivajte Nitisinone Dipharma*.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento lieck ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak vSak spozorujete
vedrlajsie uinky, ktoré ovplyviuju vas zrak, neved'te vozidla a neobsluhujte stroje, kym vase
videnie nebude znova normalne (pozri ¢ast’ 4 ,,Mozné vedlajsie ucinky®).

3. Ako uzivat’ Nitisinone Dipharma

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Pri hereditarnej tyrozinémii typu 1 ma liecbu tymto liekom zacat’ a sledovat’ lekar so
sktsenost’ami s liecbou pacientov s tymto ochorenim.

Na liecbu tyrozinémie typu 1 je odportacana celkova denna davka 1 mg/kg telesnej
hmotnosti podavana peroralne (istami). Vas lekar vam davku individualne prisposobi.
Odporuca sa podavat’ davku jedenkrat denne. Z dévodu obmedzenych tdajov pre pacientov
s telesnou hmotnost'ou <20 kg sa vSak v tejto populécii pacientov odporuca rozdelit’ celkovi
dennu davku do dvoch dennych davok.

Na liecbu AKU je odportacana davka 10 mg jedenkrat denne.

Ak mate problém s prehltnutim kapsuly, mézete ju otvorit’ a praSok zmiesat’ s malym mnozstvom
vody alebo tekutej vyzivy tesne pred tym, ako liek uZzijete.

Ak uZijete viac Nitisinone Dipharma ako mate
Ak ste tohto lieku uzili viac, ako ste mali, ¢o najskor kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Ak zabudnete uzit’ Nitisinone Dipharma
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Ak zabudnete uzit’ davku,
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ak prestanete uzivat’ Nitisinone Dipharma
Ak méte dojem, Ze liek net¢inkuje spravne, porad’te sa so svojim lekarom. Bez konzultacie s lekarom
nemeiite davku ani neprestavajte s lieCbou.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak si vS§imnete akékol'vek vedlajsie ucinky v stvislosti s o¢ami, okamzite sa dohodnite so svojim
lekarom na vysetreni o¢i. Liecba nitizinonom vedie k zvySenym hladinam tyrozinu v krvi, co moze
spdsobit’ priznaky tykajuce sa o¢i. U pacientov s hereditarnou tyrozinémiou typu 1 su Casto hlasené
vedlajsie ucinky tykajuce sa o¢i (mdzu postihovat viac ako 1 zo 100 osdb), spdsobené vyssimi
hladinami tyrozinu, zapal oci (konjunktivitida), zakal a zapal rohovky (keratitida), citlivost’ na svetlo
(fotofobia) a bolest’ o¢i. Zapal o¢ného viecka (blefaritida) je menej ¢astym vedl'ajsim G¢inkom (moze
postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b).

U pacientov s AKU su podrazdenie oc¢i (keratopatia) a bolest’ o¢i vel'mi ¢asto hlasenymi vedlajSimi
ucinkami (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob).

Dalsie vedPajSie u¢inky hlasené u pacientov s hereditarnou tyrozinémiou typu 1 si uvedené
nizsie:
DalSie Casté vedlajSie ucinky

- Znizené mnozstvo krvnych dosticiek (trombocytopénia) a bielych krviniek (leukopénia),
znizené mnozstvo urcitého typu bielych krviniek (granulocytopénia).

Dalgie menej Casté vedlajsie udinky
- zvysenie poctu bielych krviniek (leukocytéza),
- svrbenie (pruritus), zapal koze (exfoliativna dermatitida), vyrazka.

DalSie vedlajSie u¢inky hldsené u pacientov s AKU st uvedené niZsie:

Dal3ie Gasté vedlajsie Gdinky

- bronchitida (zapal priedusiek),
- pneumonia (zapal plic),

- svrbenie (pruritus), vyrazka.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nitisinone Dipharma

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fT'asi, blistri a Skatuli po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nitisinone Dipharma obsahuje

- Liecivo je nitizinon.
Nitisinone Dipharma 2 mg. Jedna tvrdé kapsula obsahuje 2 mg nitizindnu.
Nitisinone Dipharma 20 mg. Jedna tvrda kapsula obsahuje 20 mg nitizinénu.

- Dalsie zlozky:
Obsah tvrdej kapsuly
Predzelatinovany skrob
Kyselina stearova
Obal kapsuly
Zelatina
Oxid titani¢ity (E 171)
Potlac
Selak
Propylénglykol
Hlinikovy lak indigokarminu (E 132)

Ako vyzera Nitisinone Dipharma a obsah balenia
Tvrdé kapsuly su biele, matné s potlacou napisu uvadzajuceho silu ,,2 alebo ,,20“ a ,,loga
spolocnosti* tmavomodrej farby. Kapsula obsahuje biely az Sedobiely prasok.

Liek Nitisinone Dipharma sa dodava v plastovych fl'aSiach s detskymi bezpecnostnymi uzavermi,
obsahujucich 60 kapstl a v OPA/Alw/PVC — Alu perforovanych blistroch s jednotlivymi davkami,
obsahujucich 60 kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Dipharma Arzneimittel GmbH
Oftheimer Weg 33

65549 Limburg a. d. Lahn

Nemecko

Vyrobca

Doppel Farmaceutici S.r.1.

Via Volturno 48

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Rakusko Nitisinon Dipharma

Belgicko Nitisinone Dipharma
Déansko Nitisinone Dipharma
Finsko Nitisinone Dipharma
Francuzsko Nitisinone Dipharma
Nemecko Nitisinone Dipharma
frsko Nitisinone Dipharma
Taliansko Nitisinone Dipharma
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Holandsko Nitisinone Dipharma
Norsko Nitisinone Dipharma
Portugalsko Nitisinona Dipharma
Slovensko Nitisinone Dipharma
Spanielsko Nitisinona Dipharma
Svédsko Nitisinone Dipharma

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2024.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

