


1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nitisinone MDK 2 mg kovakapslid

Nitisinone MDK 5 mg kovakapslid

Nitisinone MDK 10 mg kdvakapslid

Nitisinone MDK 20 mg kovakapslid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Nitisinone MDK 2 mg kdvakapslid

Uks kdvakapsel sisaldab 2 mg nitisinooni. 6

Nitisinone MDK 5 mg kdvakapslid

Uks kdvakapsel sisaldab 5 mg nitisinooni. @Q

Nitisinone MDK 10 mg kdvakapslid Q
Uks kdvakapsel sisaldab 10 mg nitisinooni. \O é

Nitisinone MDK 20 mg kdvakapslid %

Uks kdvakapsel sisaldab 20 mg nitisinooni. 00
.
Abiainete téielik loetelu vt 161k 6.1. %

L J
3.  RAVIMVORM 0‘00

Kovakapsel.

Kapsel sisaldab valget kuni valkjatpulbrit.

Nitisinone MDK 2 mg kéva@l§

Valged labipaistmat " id (15,7 mm), mille kapslikaanel on musta tindiga margistus ,,2 mg” ja

kapslikehal ,,Ng'ti i 2
Nitisinone l\@mg kovakapslid

Va mstmatud kapslid (15,7 mm), mille kapslikaanel on musta tindiga mérgistus ,,5 mg” ja
kapSigkehal ,,Nitisinone*.

Nitisinone MDK 10 mg kdvakapslid

Valged ldbipaistmatud kapslid (15,7 mm), mille kapslikaanel on musta tindiga méargistus ,,10 mg” ja
kapslikaanel ,,Nitisinone*.

Nitisinone MDK 20 mg kdvakapslid

Valged ldbipaistmatud kapslid (15,7 mm), mille kapslikaanel on musta tindiga méargistus ,,20 mg” ja
kapslikehal ,,Nitisinone*.



4., KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

Kinnitatud diagnoosiga 1. tiiiipi pariliku tiirosineemiaga (HT-1) tdiskasvanute ja igas vanuseriihmas
laste ravi kombinatsioonis tiirosiini ja feniiiilalaniini piiramisega dieedis.

4.2  Annustamine ja manustamisviis
Ravi nitisinooniga peab alustama ja jélgima arst, kellel on kogemusi HT-1 patsientide ravimisel.
Annustamine

Koigi haiguse genotiilipide ravi tuleb alustada nii varakult kui vdimalik, et suurendada {ildis st
ning valtida tiisistusi nagu maksapuudulikkus, maksaviahk voi neeruhaigused. Lisaks rayi
nitisinooniga tuleb piirata fentiiilalaniini ja tiirosiini sisaldust dieedis ning pidevalt koﬂ@da plasma
aminohapete sisaldust (vt 16igud 4.4 ja 4.8).

Soovitatav 60pdevane algannus lastel ja tdiskasvanutel on 1 mg kehakaalu kj %\i kohta (mg/kg)
suu kaudu. Nitisinooni annust tuleb kohandada individuaalselt. Soovita‘ﬁ Qn tada iiks annus
O0pédevas. Kuna patsientidel kehakaaluga < 20 kg on andmed piiratu 0@6 atsientide rithmas
soovitatav jagada 60péaevane koguannus kahe manustamiskorra vahel.

Annuse kohandamine
Regulaarse kontrolli kdigus tuleb jilgida suktsintiiilatsetooni ust uriinis, maksafunktsiooni teste
ning alfafetoproteiinide taset (vt 15ik 4.4). Kui suktsi‘ b "%on on uriinis ikkagi leitav kuu aega
pérast nitisinooni ravi alustamist, tuleb nitisinooni a % rendada 1,5 mgkg 66pdevas. Kdigi
biokeemiliste nditajate analiiiisi pdhjal voib osutu jatikuks ka annus 2 mg/kg 66pdevas. Seda
annust tuleb lugeda kdigi patsientide puhul mﬁ@ s annuseks.

.

.
Kui biokeemiline reaktsioon ravimile on a@v, tuleb annust reguleerida iiksnes vastavalt
kehakaalu suurenemisele.

Ent lisaks iilal nimetatud testidelew0ib ravi alguses, lileviimisel kaks korda 66pdevas manustamiselt
iiks kord 66péevas manustamisele, voi seisundi halvenemisel, osutuda vajalikuks jélgida tdpsemalt ka
teisi biokeemilisi néitajaid ( @ asma suktsiniitilatsetoon, uriini 5-aminolevulinaat (ALA) ja
eriitrotsiitaarse porfobilthogeeni (PBQG) siintaasi aktiivsus).

Eripopulatsioo’ni

Puuduvad spet,
puudulikkusg&
La @

So avannus milligrammides kehakaalu kilogrammi kohta on lastel sama mis tiiskasvanutel.
Kuna patsientidel kehakaaluga < 20 kg on andmed piiratud, on selles patsientide rithmas soovitatav
jagada 60pédevane koguannus kahe manustamiskorra vahel.

ised annustamissoovitused eakatele patsientidele voi neeru- voi maksa-
ientidele.

Manustamisviis
Suukaudne.

Kapsli vdib avada ning selle sisu voib vahetult enne manustamist lahustada véheses vees voi
toitesegus.

Turustatakse ka muid ravimvorme kasutamiseks lastel, kellel on kapslite neelamine raskendatud.



Nitisinooniga ravi alustamisel koos toiduga peab ravi ka edaspidi jaitkama samamoodi (vt 10ik 4.5).
4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Nitisinooni votvad emad ei tohi imetada (vt 16igud 4.6 ja 5.3).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Kontrollvisiitidel tuleb kiia iga 6 kuu tagant; kdrvaltoimete korral on soovitatav lithem

visiitidevaheline intervall.
Plasma tiirosiinisisalduse jalgimine 6

Enne ravi alustamist nitisinooniga ja seejérel regulaarselt (vihemalt {iks kord aastas) o@itatav
teostada patsiendi silmade ldbivaatus pilulambiga. Patsient, kellel ilmnevad nitising i
nidgemishdired, tuleks viivitamatult saata silmaarsti juurde ldbivaatusele. Tuleb
jargiks oma toitumisreziimi, ning moota plasma tiirosiini kontsentratsioon. Kaui
iiletab 500 mikromooli/l, tuleb veelgi piirata tiirosiini ja feniiiilalaniini
tiirosiini kontsentratsiooni alandamiseks ei ole soovitatav vahendadasit
katkestada, sest metaboolne puudulikkus voib halvendada patsiendim

Maksa jélgimine Q@

Maksafunktsiooni tuleb jilgida regulaarselt maksafugl&on estide ja maksa piltdiagnostika abil.

Samuti soovitatakse jélgida seerumi alfafetoproteiini tratsiooni. Seerumi alfafetoproteiini

@ atsientide puhul, kelle alfafetoproteiini
afke sdlmedest, tuleb alati uurida

Y '.-' a tiirosiini tase
@ o1dus. Plasma

kontsentratsiooni tous vOib olla mérk ravi sobiglat
kontsentratsioon on suurenenud vO1 kelle mak&astg

pahaloomulise protsessi esinemist maksas.’q
Vereliistakute ja valgete vereliblede ( algimine
Soovitav on regulaarselt kontrollida vereliistakute ja valgete vereliblede arvu, kuna kliinilise
hindamise kdigus taheldati mgnehjultul p6orduva trombotsiitopeenia ja leukopeenia esinemist.

iste ravimitega

YP 2C9 inhibiitor. Seetottu voivad nitisinooniga ravi tagajérjel suureneda
samaaegselt m, tud, peamiselt CYP 2C9 vahendusel metaboliseeritavate ravimite
plasmakontsﬁt ioonid. Hoolikalt tuleb jélgida nitisinooniga ravitavaid patsiente, keda ravitakse
samaaeg%'ts terapeutilise vahemikuga, CYP 2C9 vahendusel metaboliseeritavate ravimitega, nt
var ] iitoiin. Nende samaaegselt manustatavate ravimite annuseid vdib olla vaja kohandada
(vt

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

In vitro metaboliseerub nitisinoon CYP 3A4 abil ning seetdttu voib vajalikuks osutuda annuse
kohandamine, kui nitisinooni manustatakse samaaegselt selle ensiilimi inhibiitorite v3i
indutseerijatega.

Kliiniline koostoimeuuring 80 mg nitisinooniga tasakaalukontsentratsiooni tingimustes niitas, et
nitisinoon on CYP 2C9 moddukas inhibiitor (tolbutamiidi kontsentratsioonikdvera alune pindala (area
under curve, AUC) suurenes 2,3 korda), mistottu vdivad nitisinooniga ravi tagajirjel suureneda
samaaegselt manustatud, peamiselt CYP 2C9 vahendusel metaboliseeritavate ravimite
plasmakontsentratsioonid (vt 10ik 4.4).



Nitisinoon on CYP 2E1 ndrk indutseerija (kloorsoksasooni AUC vihenes 30%) ja orgaaniliste
anioonide transporterite OAT1 ja OAT3 nork inhibiitor (furosemiidi AUC suurenes 1,7 korda), samas
ei inhibeerinud nitisinoon ensiitimi CYP 2D6 (vt 16ik 5.2).

Formaalseid ravimi Nitisinone MDK kdvakapslite koostoimeuuringuid toitudega ei ole tehtud.
Efektiivsus- ja ohutusuuringute kdigus manustati nitisinooni koos toiduga. Seetdttu on soovitatav, et
nitisinooniga ravi alustamisel Nitisinone MDK kdvakapslitega koos toiduga peab see ka edaspidi
jatkuma samamoodi (vt 161k 4.2).

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus 6

Nitisinooni kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad. Loomkatsed on ndidanud kahj toimet
reproduktiivsusele (vt 101k 5.3). Voimalik risk inimesele ei ole teada. Ravimit Nitisino K ei tohi
kasutada raseduse ajal véljaarvatud juhul, kui naise kliiniline seisund vajab ravi nit@o iga.
Nitisinoon ldbib inimese platsentabarjiéri.

Imetamine a ;

Ei ole teada, kas nitisinoon eritub rinnapiima. Loomkatsetes on selgun apiimas leiduva
nitisinooni pohjustatud siinnijargsed korvaltoimed. Nitisinooni v@ emad ei tohi last rinnaga toita,
sest lapse tervise kahjustumine rinnapiimas leiduva nitisino@ 1 ole vélistatud (vt 16igud 4.3

jas5.3).
Fertiilsus ‘@

.
Andmed nitisinooni mdju kohta fertiilsusele W@ .
3

*
4.7 Toime reaktsioonikiirusele 0

Nitisinoon mdjutab kergelt autojuhtimige $a masinate kisitsemise vdimet. Silmi hdlmavad
korvaltoimed (vt 161k 4.8) voivadrmdjutada ndgemist. Kui ndgemine on hdirunud, ei tohi patsient
juhtida autot ega késitseda id €nne korvaltoime taandumist.

4.8 Kﬁrvaltoimedo%
Ohutusprofiili §o@

Nitisinooni % isneb tlirosiini tasemete suurendamises kdigil nitisinooniga ravitavatel

patsienti ectottu esineb sageli silmadega seotud korvaltoimeid, nagu konjunktiviit,

a sus, keratiit, fotofoobia ja silmavalu, mis tulenevad tiirosiini taseme suurenemisest.
cdaste korvaltoimete hulka kuuluvad trombotsiitopeenia, leukopeenia ja granulotsiitopeenia.
Aeg-ajalt vaib esineda eksfoliatiivset dermatiiti.

Korvaltoimed tabelina

MedDRA organsiisteemi klassi ja esinemissageduse jéargi allpool loetletud korvaltoimed pdhinevad
kliinilisest uuringust ja turuletulekujirgsest kasutusest saadud andmetel. Esinemissagedust
madratletakse kui viga sage (> 1/10), sage (= 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100),
harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000), viaga harv (< 1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel). Igas esinemissageduse grupis on korvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise
jérjekorras.



MedDRA organsiisteemi klass | Esinemissagedus Korvaltoime

Vere ja limfislisteemi hédired Sage Trombotsiitopeenia,
leukopeenia,
granulotsiitopeenia

Aeg-ajalt Leukotsiitoos

Silma kahjustused Sage Konjunktiviit,

sarvkestahdgusus, keratiit,
fotofoobia, silmavalu

Aeg-ajalt Blefariit
Nabha ja nahaaluskoe Aeg-ajalt Eksfoliatiivne dermatiit,
kahjustused eriitematoosne 160ve, pruritus
Uuringud Viga sage Tiirosiini tasemete téua
Valitud korvaltoimete kirjeldus 0

korvaltoimetega, nt sarvkestahdgusus ja hiiperkeratootilised lesioonid. Seda tuup1 tipbsincemiaga
seotud toksilisust peaks vihendama tiirosiini ja feniiiilalaniini sisalduse piiramig Q us, mis aitab
tiirosiini tasemeid langetada (vt 161k 4.4).

Kliinilistes uuringutes oli granulotsiitopeenia harva raske (< 0,5 x 109/ olnud seotud
infektsioonidega. MedDRA organsiisteemi vere ja liimfisiisteemi ha si kuuluvad korvaltoimed
taandusid edasise nitisinoonravi jooksul.

Ravi nitisinooniga pohjustab tiirosiini tasemete tdusu. Tlrosiini taseme tousu on se@jd Imade

Lapsed

Ohutusprofiil pdhineb peamiselt lastel, kuna nltlslnw@b alustada kohe, kui HT-1
diagnoositakse. Kliinilisest uuringust saadud andmed ja letulekujargsed andmed ei viita sellele, et
ohutusprofiil on laste erinevates alamruhmade '0 et see erineb ohutusprofiilist tdiskasvanud

patsientidel. .

Ravimi voimalikest korvaltoimetest onNgluline teatada ka parast ravimi miitigiloa viljastamist. See
voimaldab jiatkuvalt hinnata rav, @su/rlskl suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse koigist voimalikest

*
Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine§0

kdrvaltoimetest teatada riikli tamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 ﬁleannustamiﬁ%

Juhuslikult sisse\@tisinoon pOhjustab tiirosiini taseme tousu isikul, kes on tavalisel toidul ilma
tiirosiini ja feng iini piiramiseta. Korgenenud tiirosiini kontsentratsiooni organismis on seostatud
silma, nah 1siisteemi kahjustustega. Tiirosiini ja fentiiilalaniini piiramine toidus vihendab selle
jilibiga seostatavat toksilisust. Uleannustamise spetsiifilise ravi kohta informatsioon

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: teised seedekulglat ja ainevahetust mdjutavad ained, erinevad
seedekulglat ja ainevahetust mojutavad ained, ATC-kood: A16A X04.


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

Toimemehhanism

HT-1 biokeemiline olemus seisneb fumariiiilatsetoatsetaadi hiidroliiaasi puudulikkuses, mis on
tiirosiini kataboolse raja viimane ensiitim. Nitisinoon on 4-hiidroksiifeniiiilpiiruvaadi dioksiigenaasi
inhibiitor; see ensiiiim eelneb tiirosiini kataboolsel rajal fumariiiilatsetoatsetaadi hiidroliiaasile. Tanu
normaalse katabolismi inhibeerimisele HT-1-ga patsientidel hoiab nitisinoon &ra toksiliste
vahetihendite, maleiiiilatsetoatsetaadi ja fumartiiilatsetotatsetaadi akumuleerumise. HT-1-ga
patsientidel tekivad nendest vahetihenditest toksilised metaboliidid suktsiniiiilatsetoon ja
suktsiniiiilatsetoatsetaat. Suktsiniiiilatsetoon inhibeerib porfiiriini siinteesi rada, tuues kaasa
5-aminolevulinaadi akumuleerumise.

Farmakodiinaamilised toimed

Ravi nitisinooniga normaliseerib porfiiriini metabolismi, nii et eriitrotsiitaarse porfobilinoge
siintaasi aktiivsus ja uriini 5-aminolevulinaat muutuvad normaalseks, suktsiniiiilatsetooni,ctitumine
uriinis viheneb, plasma tiirosiini kontsentratsioon suureneb ning fenoolhapete eritumi@nis
kasvab. Kliinilise uuringuga saadud andmed viitavad, et esimesel ravinddalal norm s uriini
suktsintiiilatsetooni sisaldus enam kui 90% patsientidest. Kui nitisinooni annus ti madratud,

siis ei ole suktsiniiiilatsetoon uriinis voi plasmas tuvastatav. Q

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Kliiniline uuring oli avatud ja kontrollriihmata. Uuringu jooksul stati ravimit sagedusega kaks
korda 66paevas. Elumuse toendosus parast 2, 4 ja 6 aastat l@ 1 nitisinooniga on kokku voetud

allolevas tabelis. 0
Uuring NTBC (N = 250) ‘\

Vanus ravi 2 aastat | 4 aastat | 6 aast

alguses ¢

<2 kuud 93% 93% ¢

<6 kuud 93% 93%

> 6 kuud 96% 95% Q 5%

Uldine 94% 94% N, | 94%
Andmed varasemast uurin a kasutati ajalooliste vordlusandmetena (van Spronsen et al.,
1994), viitasid jargmisgle el e toendosusele.

.

&
Vanus stimptomit N\ 1 aasta | 2 aastat
ilmnemisel o @
<2kuud 4N\, 38% | 29%
2...6 kug# N 74% | 74%
> 96% 96%

i leiti, et nitisinooniga ravi vihendab hepatotsellulaarse kartsinoomi (hepatocellular carcinoma,

HCC) ohtu, vorreldes ajalooliste vordlusandmetega, kus ravis kasutati ainult toitumispiiranguid.
Hepatotsellulaarse kartsinoomi tekke ohtu vihendab veelgi ravi varane alustamine.

HCC mittekordumise tdendosus pérast 2, 4 ja 6 aastat kestnud ravi nitisinooniga patsientidel vanuses
24 kuud voi nooremad (ravi alguses) ja vanuses iile 24 kuu (ravi alguses) on toodud jargmises tabelis.



Uuring NTBC (N = 250)
Patsientide arv (ajapunktis) HCC puudumise tdendosus (95%
usaldusvahemik) (ajapunktis)

Algus | 2 aastat | 4 aastat | 6 aastat 2 aastat 4 aastat 6 aastat
Koik 250 155 86 15 98% 94% 91%
patsiendid (95; 100) (90; 98) (81; 100)
Vanus 193 114 61 8 99% 99% 99%
alguses: (98; 100) (97; 100) (94; 100)
<24 kuud
Vanus 57 41 25 8 92% 82% 75%
alguses: (84; 100) (70; 95) (56; 95)
> 24 kuud

HT-1 patsientidel 14bi viidud rahvusvahelises uuringus, kus uuriti ainult dieedipiiranguteg@rmst,
tuvastati, et HCC diagnoositi 18% koigist patsientidest vanuses 2 aastat ja vanemad. Q
[/

19 HT-1-ga patsiendil tehti uuring iiks kord 66pédevas annustamise farmakokineetikad oftutuse ja
efektiivsuse hindamiseks vorreldes annustamisega kaks korda 6opéevas. Uks j4 @ korda 66pédevas
manustamise raviskeemide vahel ei tuvastatud kliiniliselt olulisi erinevuge pimetes ega muudes
ohutushindamistes. Tuvastatavat suktsiniiiilatsetooni sisaldust ei téhel ord 60pdevas
manustamisega raviperioodi 16pus mitte {ihelgi patsiendil. Uuring Vi% alusele, et manustamine
iiks kord 66pdevas on ohutu ja efektiivne patsientide koigis vanusggiihmades. Andmed on aga piiratud,
kuna neid koguti ainult < 20 kg kaaluvatelt patsientidelt. @

5.2 Farmakokineetilised omadused

Puuduvad formaalsed imendumise, jaotumise, met
terve meessoost vabatahtliku uurimisel, kelle

(1 mg/kg), oli nitisinooni keskmine poolvaar
Populatsiooni farmakokineetiline analuus tud 207 HT-1 patsiendi pdhjal. Kliirensi ja
6 I/kg 66pédevas ning 52,1 tundi.

poolvéirtusaja nditajateks saadi Vastav®
In vitro uuringud, milles kasutati inimeSe maksa mikrosoome ja cDNA P450 ensiiiime, on ndidanud

CYP 3A4 vahendusel toimuvat @.\d metabolismi.

ja erltumlse uuringud nitisinooniga. 10
i kapslites {ihekordne annus nitisinooni
as 54 tundi (vahemik 39 kuni 86 tundi).

Kliiniline koostoimeuusing @g nitisinooniga tasakaalukontsentratsiooni tingimustes néitas, et
nitisinoon podhjustas ‘%C9 substraadi tolbutamiidi AUCoo 2,3-kordse suurenemise, mis nditab
CYP 2C9 mdoduk erimist. Nitisinoon pdhjustas kloorsoksasooni AUCeo ligikaudu 30%-lise
vihenemise, mits fidgitab CYP 2E1 norka indutseerimist. Nitisinoon ei inhibeeri CYP 2D6, sest
nitisinooni n;s ine ei mojutanud metoprolooli AUC«-d. Furosemiidi AUC. suurenes 1,7 korda,
mis néita% /OAT3 norka inhibeerimist (vt 1digud 4.4 ja 4.5).

In ngute pohjal ei ole pdhjust eeldada, et nitisinoon inhibeerib CYP 1A2, 2C19 v6i 3A4
vahendusel toimuvat metabolismi vdi indutseerib CYP 1A2, 2B6 voi 3A4/5. Ei ole pdhjust eeldada, et
nitisinooni inhibeerib P-gliikoproteiini (P-gp), rinnavidhi resistentsusvalgu (BCRP, breast cancer
resistance protein) v0i orgaanilise katioonide transporteri (OCT2, organic cation transporter)
vahendusel toimuvat transporti. Ei ole pohjust eeldada, et kliinilistes tingimustes saavutatud
nitisinooni plasmakontsentratsioonid inhibeerivad OATP1B1, OATP1B3 vahendusel toimuvat
transporti.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed
Hiirtel ja kiiilikutel on kliiniliselt kasutatavates annustes ndidatud embriiofetaalset toksilisust.

Kiitilikutel pohjustas nitisinoon annussdltuvaid vdararenguid (nabasong ja gastroskiis) alates annusest,
mis oli 2,5 korda suurem kui maksimaalne inimese soovitatav 66pédevane annus (2 mg/kg 60péevas).




Hiirte pre- ja postnataalse arengu uuringus leiti statsitiliselt poegade elumuse ja kasvu oluline
viahenemine voorutusperioodil, kui ekspositsiooni tase oli vastavalt 125- ja 25 korda suurem kui
maksimaalne soovitatav annuse inimesel; negatiivset toimet poegade elumusele tdheldati alates
annusest 5 mg/kg 60pédevas. Rottidel vihendas ekspositsioon emapiima kaudu poegade kehakaalu
ning tekitas sarvkesta lesioone.

In vitro uuringud ei ndidanud mutageenset toimet, kiill aga norka klastogeenset toimet. Tdendeid
genotoksilisusest in vivo ei leitud (hiire mikrotuuma test ja hiire maksa mitteplaanilise DN A-siinteesi
test). Transgeensetel hiirtel (TgrasH2) tehtud 26-néddalat kestnud uuringus ei olnud nitisinoon
kartsinogeenne.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED 06
6.1 Abiainete loetelu Q

Kapsli sisu

Eelzelatineeritud maisitarklis Q
_ é, Q
Kapsli kest \O

Zelatiin

Titaandioksiid (E 171) %
Trikitint 0
Must raudoksiid (E 172) . 0
Sellak %
6.2 Sobimatus ‘Qq

’0
Ei kohaldata. 0

6.3 Kaolblikkusaeg @

Nitisinone MDK 2 mg, 5 mgj mg kdvakapslid

2 aastat. 0%
Nitisinone MQK ®6vakapslid

3 aastat. A\

tilmkapis (2 °C...8 °C).
Alternatiivina voib kapsleid hoida tihekordselt kuni 2 kuud temperatuuril kuni 25 °C, selle aja
moddumisel tuleb ravim hivitada.

Kui kapsel avatakse
Kui kapsel avatakse ja selle sisu suspendeeritakse viikeses koguses vees voi toitesegus (vt 10ik 4.2),
tuleb suspensioon kohe éra tarbida.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Hoida originaalpudelis valguse eest kaitstult.



Séilitamistingimused pérast ravimpreparaadi esmast avamist vt 10ik 6.3.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

HDPE-plastist pudel, millel on LDPE-plastist kork; pudel sisaldab 60 kdvakapslit.
Uks papist pakend sisaldab 1 pudelit.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hiivitamiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA b

MendeliKABS Europe Limited

Unit 3D, North Point House Q
North Point Business Park @
New Mallow Road

Cork, T23 AT2P, lirimaa Q

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) \D

EU/1/17/1217/001
EU/1/17/1217/002 00

EU/1/17/1217/003 .
EU/1/17/1217/004 %

‘0 ( D
9. ESMASE MUUGILOA VALJASTY UUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupa ugust 2017
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupady:
10. TEKSTI LABIVAA % KUUPAEV

Téapne teave selle ra eparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Elara Pharmaservices Europe Limited

239 Blanchardstown Corporate Park

Ballycoolin, Dublin

D15 KV21, lirimaa

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvote, 151k 4.2).6

O

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED Q

) Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks 0134
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpieya
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis. \

s (EURD loetelu) ja

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTII@UTAMISE TINGIMUSED JA

PIIRANGUD ‘\

o Riskijuhtimiskava .

.
Miitigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohw{u Qngud ja sekkumismeetmed 14bi viima vastavalt
miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatu lepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskav b esitada:
e Euroopa Ravimiameti N%

¢ kui muudetakse giskij issilisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt mdjutada

riski/kasu suhet‘,\'kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.

&

Q_’b
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nitisinone MDK 2 mg kovakapslid
nitisinoon

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 2 mg nitisinooni QO
)

| 3.  ABIAINED

)
[4.  RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS \

Kdvakapsel %
60 kovakapslit OQ

A

*e

&
v

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)
J
<

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi in?@.

Suukaudne. @

6. ERIHOIATUS, ET RA TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

KATTESAAMATU@ AS

. i B
Hoida laste eest varj at%kattesaamatus kohas.

*

[7.  TEISE OIATUSED (VAJADUSEL)
8. LIKKUSAEG
EXP

[9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Hoida originaalpudelis valguse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

MendeliKABS Europe Limited
Unit 3D, North Point House
North Point Business Park
New Mallow Road

Cork, T23 AT2P, lirimaa

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) sé
EU/1/17/1217/001 EQ

| 13. PARTII NUMBER Q
(
Lot \O

[ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED \&

| 15. KASUTUSJUHEND

.
A\
| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (P JAS)
Nitisinone MDK 2 mg @

17. AINULAADNE IDE KAATOR - 2D-véotkood

Y
Lisatud on 2D-v66tk %s sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

*

«©
| 18. AINL@NE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

ey
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PUDELI ETIKETT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Nitisinone MDK 2 mg kovakapslid
nitisinoon

Suukaudne e
| 2. MANUSTAMISVIIS ee‘

) )
| 3.  KOLBLIKKUSAEG |

EXP ZOQ

Pérast esmast avamist voib hoida iihekordselt kuni 2 kuud temperatumuni 25 °C, selle aja
moddumisel tuleb ravim hévitada.

| 4. PARTII NUMBER .
Lot "Oq
ot
| 5. PAKENDI SISU KAALU, M & UHIKUTE JARGI
60 kovakapslit

6. AQ

Hoida kiilmkapis.
Hoida orlglnaaﬁ valguse eest kaitstult.

Kiilmikustaya otmlse kuupéev:

S Europe Limited
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nitisinone MDK 5 mg kovakapslid
nitisinoon

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 5 mg nitisinooni QO
)

| 3.  ABIAINED

)
[4.  RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS \

Kdvakapsel %
60 kovakapslit OQ

A

*e

&
v

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)
J
<

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi in?@.

Suukaudne. @

6. ERIHOIATUS, ET RA TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

KATTESAAMATU@ AS

. i B
Hoida laste eest varj at%kattesaamatus kohas.

*

[7.  TEISE OIATUSED (VAJADUSEL)
8. LIKKUSAEG
EXP

[9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Hoida originaalpudelis valguse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

MendeliKABS Europe Limited
Unit 3D, North Point House
North Point Business Park
New Mallow Road

Cork, T23 AT2P, lirimaa

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) sé
EU/1/17/1217/002 EQ

| 13. PARTII NUMBER Q
(
Lot \O

[ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED \&

| 15. KASUTUSJUHEND

.
A\
| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (P JAS)
Nitisinone MDK 5 mg @

17. AINULAADNE IDE KAATOR - 2D-véotkood

Y
Lisatud on 2D-v66tk %s sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

*

«©
| 18. AINL@NE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

ey

19



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PUDELI ETIKETT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Nitisinone MDK 5 mg kovakapslid
nitisinoon

Suukaudne e
| 2. MANUSTAMISVIIS ee‘

) )
| 3.  KOLBLIKKUSAEG |

EXP ZOQ

Pérast esmast avamist voib hoida iihekordselt kuni 2 kuud temperatumuni 25 °C, selle aja
moddumisel tuleb ravim hévitada.

| 4. PARTII NUMBER .
Lot "Oq
ot
| 5. PAKENDI SISU KAALU, M & UHIKUTE JARGI
60 kovakapslit

6. AQ

Hoida kiilmkapis.
Hoida orlglnaaﬁ valguse eest kaitstult.

Kiilmikustgya otmlse kuupéev:

S Europe Limited
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nitisinone MDK 10 mg kdvakapslid
nitisinoon

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 10 mg nitisinooni QO
)

| 3.  ABIAINED

)
[4.  RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS \

Kdvakapsel %
60 kovakapslit OQ

A

*e

&
v

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)
J
<

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi in?@.

Suukaudne. @

6. ERIHOIATUS, ET RA TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

KATTESAAMATU@ AS

. i B
Hoida laste eest varj at%kattesaamatus kohas.

*

[7.  TEISE OIATUSED (VAJADUSEL)
8. LIKKUSAEG
EXP

[9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Hoida originaalpudelis valguse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

MendeliKABS Europe Limited
Unit 3D, North Point House
North Point Business Park
New Mallow Road

Cork, T23 AT2P, lirimaa

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) sé
EU/1/17/1217/003 EQ

| 13. PARTII NUMBER Q
(
Lot \O

[ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED \&

| 15. KASUTUSJUHEND

.
A\
| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (P JAS)
Nitisinone MDK 10 mg @

17. AINULAADNE IDE KAATOR - 2D-véotkood

Y
Lisatud on 2D-v66tk %s sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

*

«©
| 18. AINL@NE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

ey
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PUDELI ETIKETT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Nitisinone MDK 10 mg kdvakapslid
nitisinoon

Suukaudne e
| 2. MANUSTAMISVIIS ee‘

| 3.  KOLBLIKKUSAEG |

EXP P Q

Pérast esmast avamist voib hoida iihekordselt kuni 2 kuud temperatuurl n1 25 °C, selle aja

moodumisel tuleb ravim havitada.

| 4. PARTII NUMBER

L 2
*
Lot
| 5. PAKENDI SISU KAALU, M@()I UHIKUTE JARGI

60 kdvakapslit Q

| 6.

Hoida kulmka
Hoida or1g1n is valguse eest kaitstult.

avotmlse kuupéev:

iKABS Europe Limited
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nitisinone MDK 20 mg kdvakapslid
nitisinoon

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 20 mg nitisinooni QO
)

| 3.  ABIAINED

)
[4.  RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS \

Kdvakapsel %
60 kovakapslit OQ

A

*e

&
v

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)
J
<

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi in?@.

Suukaudne. @

6. ERIHOIATUS, ET RA TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

KATTESAAMATU@ AS

. i B
Hoida laste eest varj at%kattesaamatus kohas.

*

[7.  TEISE OIATUSED (VAJADUSEL)
8. LIKKUSAEG
EXP

[9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Hoida originaalpudelis valguse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

MendeliKABS Europe Limited
Unit 3D, North Point House
North Point Business Park
New Mallow Road

Cork, T23 AT2P, lirimaa

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) sé
EU/1/17/1217/004 EQ

| 13. PARTII NUMBER Q
(
Lot \O

[ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED \&

| 15. KASUTUSJUHEND

.
A\
| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (P JAS)
Nitisinone MDK 20 mg @

17. AINULAADNE IDE KAATOR - 2D-véotkood

Y
Lisatud on 2D-v66tk %s sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

*

«©
| 18. AINL@NE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

ey
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PUDELI ETIKETT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Nitisinone MDK 20 mg kdvakapslid
nitisinoon

Suukaudne e
| 2. MANUSTAMISVIIS ee‘

) )
| 3.  KOLBLIKKUSAEG |

EXP ZOQ

Pérast esmast avamist voib hoida iihekordselt kuni 2 kuud temperatumuni 25 °C, selle aja
moddumisel tuleb ravim hévitada.

| 4. PARTII NUMBER .
Lot "Oq
o
| 5. PAKENDI SISU KAALU, M& UHIKUTE JARGI
»
60 kovakapslit

6. AQ

Hoida kiilmkapis.
Hoida orlglnaaﬁ valguse eest kaitstult.

Kiilmikustgya otmlse kuupéev:

S Europe Limited
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Nitisinone MDK 2 mg kovakapslid
Nitisinone MDK 5 mg kovakapslid
Nitisinone MDK 10 mg kévakapslid
Nitisinone MDK 20 mg kdovakapslid

nitisinoon

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib 01@16:
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. K§ me
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mida on vaja teada enne Nitisinone MDK votmist
Kuidas Nitisinone MDK vdtta
Voimalikud korvaltoimed @

Kuidas Nitisinone MDK séilitada
Pakendi sisu ja muu teave Q
’\}\\’

sutatakse

Mis ravim on Nitisinone MDK ja milleks seda kasutatakse e :Q !

SN

1. Mis ravim on Nitisinone MDK ja millgks
.

Nitisinone MDK sisaldab toimeainet nitisi Qle ravimiga ravitakse tdiskasvanutel, noorukitel ja
igas vanuseriihmas lastel harvaesinevat @nille nimi on périlik 1. tiiipi tiirosineemia.

Selle haiguse korral ei suuda teie kehaytdidlikult lagundada aminohapet nimega tiirosiin
(aminohapetest koosnevad organgsmi valgud), moodustades kahjulikke aineid. Need ained ladestuvad
teie kehasse. Nitisinone MD stab tiirosiini lagundamist ja kahjulikud ained ei saa tekkida.

Selle ravimi vitmise q'%vaja toituda spetsiaalse dieedi jérgi, kuna tiirosiin jaib teie kehasse.
Selles spetsiaalse@ tiirosiini ja feniililalaniini (teine aminohape) sisaldus madal.

S
2. Midaq&a teada enne Nitisinone MDK votmist

Niti n%)K ei tohi votta,
- 1 0lete nitisinooni voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes

lergiline.
Arge toitke rinnaga, kui te vdtate seda ravimit, vt 15ik ,,Rasedus ja imetamine*.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Nitisinone MDK v&tmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Oftalmoloog kontrollib teie silmi enne nitisinooniga ravi alustamist ja regulaarselt ravi ajal. Kui
teie silmad hakkavad punetama voi ilmnevad mingid muud mojud silmadele,votke otsekohe
ithendust arstiga silmade ldbivaatuse korraldamiseks. Silmaprobleemid (vt 16ik 4) vdivad olla
margiks, et toidureziimi ei kontrollitud piisavalt.

28



Raviperioodi ajal voetakse vereproove, et arst saaks kontrollida, kas ravi on sobiv, ning veenduda, et
ei esine mingeid voimalikke kdrvaltoimeid, mis pShjustaks verehaigusi.

Regulaarsete ajavahemike tagant kontrollitakse teie maksa, sest see haigus avaldab m&ju maksale.

Peate arsti juures kontrollis kdima iga 6 kuu jirel. Kdrvaltoimete esinemisel on soovitatav suurem
jalgimissagedus.

Muud ravimid ja Nitisinone MDK
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Nitisinoon vdib mdjutada muude ravimite toimet, nt: 6
- epilepsiaravimid (nt feniitoiin);
- vere hiilibimist pidurdavad ravimid (nt varfariin).

Nitisinone MDK koos toidu Q

Kui te alustate ravi nitisinooniga koos toiduga, on soovitatav, et te jitkaksite rayithy v&tmist koos
toiduga kogu ravikuuri ajal.

Rasedus ja imetamine O é

Selle ravimi ohutust rasedatel ja imetavatel naistel ei ole uuritud.

Kui teil on plaanis rasestuda, konsulteerige oma arstiga. Kui oletwtunud votke kohe iihendust

oma arstiga.
Arge imetage last, kui te votate seda ravimit, vt 15ik ,,Nlt% DK ei tohi votta“.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
See ravim mojutab kergelt autojuhtimise ja ma§in
nigemist mojutavad kdrvaltoimed, peate véltitna's
nigemine on taastunud (vt 16ik 4, ,,Vdimadiku

3. Kuidas Nitisinone MDK Vﬁtt@

Votke seda ravimit alati téps i, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekrig

.
Ravi selle ravimiga N stama ja jélgima arst, kellel on kogemusi haigust (1. tiiiipi parilik
tiirosineemia) 96 e patsientide ravimisel.

' sem1se vOimet. Kui teil siiski esinevad
ﬁ timist vOi masinatega té6tamist, kuni teie
pvaltoimed).

Soovitatav 0% e annus on 1 mg kehakaalu iga kilogrammi kohta (mg/kg) suu kaudu. Teie arst
kohanda use teile individuaalselt. Soovitatav on manustada iiks annus 66péevas.

del kehakaaluga < 20 kg on andmed piiratud, on selles patsientide rilhmas soovitatav
jag oopaevane koguannus kahe manustamiskorra vahel.

Kui teil on kapslite neelamisega probleeme, vdite kapslid avada ning lahustada pulbri vahetult enne
vOtmist viheses koguses vees vOi toitesegus.

Kui te votate Nitisinone MDK rohkem, kui ette nihtud
Kui te olete votnud seda ravimit rohkem kui ette ndhtud, peate votma lihendust arsti voi apteekriga nii
ruttu kui voéimalik.

Kui te unustate Nitisinone MDK vétta

Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral votmata. Kui te unustate annuse votmata,
siis votke iihendust oma arsti voi apteekriga.
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Kui te lopetate Nitisinone MDKvotmise
Kui teile tundub, et ravim ei toimi digesti, rddkige sellest oma arstile. Arge muutke annust ega
katkestage ravi ilma arstiga rddkimata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui mérkate silmadega seotud kdrvaltoimeid, pidage koheselt ndu oma arstiga silmauuringu s@
Nitisinooniga ravi suurendab tiirosiini taset veres, mis v3ib pdhjustada silmadega seotud ha1 te
Sagedased silmadega seotud kdrvaltoimed (vdivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st
pohjuseks on tiirosiini taseme tdus, on silmapdletik (konjunktiviit), sarvkestahagusus
(keratiit), valgustundlikkus (fotofoobia) ja silmavalu. Aeg-ajalt esinev kdrvaltoime alau poletik
(blefariit) (voib esineda kuni 1 inimesel 100-st). Q

Teised sagedased kdrvaltoimed Q
- Vereliistakute ja valgete vereliblede arvu vahenemine (tromb @ ja leukopeenia),
teatud valgete vereliblede viahesus (granulotsiitopeenia).

Teised aeg-ajalt esinevad korvaltoimed
- Valgete vereliblede arvu suurenemine (leukotsiitoos < ,
- Stigelus (pruritus), nahapdletik (eksfohatuvne oove.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, plﬁag a arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida sel&és es el ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lis . Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Nitisinone M
Hoidke seda ravimit lawst varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage sedd a1 it parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja pudelil parast ,,EXP”.
Kolbhkkusaeg

selle kuu viimasele pievale.
H01da ! (2 °C...8 °C). Hoida originaalpudelis valguse eest kaitstult.

Raqmb hoida iihekordselt kuni 2 kuud temperatuuril kuni 25 °C, selle aja méddumisel tuleb
ravim tinema visata.

Arge unustage mirkida pudeli etiketile kuupieva, millal ravim on kiilmikust vilja vdetud.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida ravim Nitisinone MDK sisaldab

- Toimeaine on nitisinoon.
Nitisinone MDK 2 mg: iiks kapsel sisaldab 2 mg nitisinooni.
Nitisinone MDK 5 mg: iiks kapsel sisaldab 5 mg nitisinooni.
Nitisinone MDK 10 mg: iiks kapsel sisaldab 10 mg nitisinooni.
Nitisinone MDK 20 mg: iiks kapsel sisaldab 20 mg nitisinooni.

- Teised koostisosad on
Kapsli sisu: eelzelatineeritud maisitirklis
Kapsli kest: Zelatiin, titaandioksiid (E 171) 6
Triikitint: must raudoksiid (E 172), Sellaklakk

Kuidas Nitisinone MDK viilja niieb ja pakendi sisu

Nitisinone MDK kdvakapslid on pikkusega 15,7 mm, valged, lédbipaistmatud Zelati@s id ning
nende kapslikehal on musta tindiga mérgistus ,,Nitisinone” ja kapslikaanel tuge g”, ,,5 mg”,
»10 mg* voi ,,20 mg*. Kapsel sisaldab valget voi valkjat pulbrit.

Kapslid on pakendatud plastpudelisse. Igas pudelis on 60 kévakapsli@gt pakendis on iiks

pudel.
Miiiigiloa hoidja %
MendeliKABS Europe Limited 00

Unit 3D, North Point House o
North Point Business Park \

New Mallow Road . q
Cork, T23 AT2P, lirimaa ¢
o° 0
Tootja 0
Elara Pharmaservices Europe Limited
239 Blanchardstown Corporate Park
Ballycoolin, Dublin
D15 KV21, lirimaa Q

Infoleht on viimati uu\ atu;

Muud teabealli
Téapne teave seil\ imi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

Q_’O
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