I PIELIKUMS



1. ZALU NOSAUKUMS

Nitisinone MDK 2 mg cietas kapsulas

Nitisinone MDK 5 mg cietas kapsulas

Nitisinone MDK 10 mg cietas kapsulas

Nitisinone MDK 20 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Nitisinone MDK 2 mg cietas kapsulas

Viena cieta kapsula satur 2 mg nitisinona (nitisinone). 6

Nitisinone MDK 5 mg cietas kapsulas \@

Viena cieta kapsula satur 5 mg nitisinona (nitisinone).

Nitisinone MDK 10 mg cietas kapsulas \K

Viena cieta kapsula satur 10 mg nitisinona (nitisinone). ¢ \6

J
Nitisinone MDK 20 mg cietas kapsulas Q

Viena cieta kapsula satur 20 mg nitisinona (nitisinone).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta. !

3. ZALUFORMA Q
Cieta kapsula.
Kapsulas satur baltu vai gandriz 3@.

Nitisinone MDK 2 mg cieta

Baltas, necaurspidigas kapsula$ (15,7 mm), uz vacina iespiests uzraksts ar melnu tinti ,,2 mg” un uz
korpusa — ,,Nitisino

Nitisinone cietas kapsulas

e@ 1gas kapsulas (15,7 mm), uz vacina iespiests uzraksts ar melnu tinti ,,5 mg” un uz
—,.Nifisinone”.

Nitisinafic MDK 10 mg cietas kapsulas

Baltas, necaurspidigas kapsulas (15,7 mm), uz vacina iespiests uzraksts ar melnu tinti ,, 10 mg” un uz
korpusa — ,,Nitisinone”.

Nitisinone MDK 20 mg cietas kapsulas

Baltas, necaurspidigas kapsulas (15,7 mm), uz vacina iespiests uzraksts ar melnu tinti ,, 20 mg” un uz
korpusa — ,,Nitisinone”.



4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Pieaugus$o un pediatrisko (jebkura vecuma diapazona) pacientu, kuriem ir apstiprinata iedzimtas 1. tipa
tirozinemijas (HT-1) diagnoze, arstéSana kombinacija ar tirozina un fenilalanina ierobezojumiem

dieta.

4.2. Devas un lietosanas veids

Nitisinona terapija jauzsak un jauzrauga arstam ar pieredzi HT-1 pacientu arstéSana.

Devas

Visu slimibas genotipu arstéSana ir jauzsak maksimali agrina stadija, lai palielinatu kopgj %i un
noverstu komplikacijas, pieméram, aknu mazsp&ju, aknu vézi un nieru slimibu. Papildp§ ni ona
terapijai nepiecieSama fenilalantna un tirozina samazinaSana uztura, ka arT jasekodpni abju
limenim plazma (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

leteicama sakotng&ja dienas deva pediatriskaja un pieaugu$o populacija, lietej kigi, ir 1 mg/kg
kermena masas. Nitisinona deva ir japielago individuali. Devu ieteicafhg I eizi diena. Tomer, ta
ka dati par pacientiem ar kermena masu <20 kg ir ierobezoti, $aja ﬂ i ulacija kop&jo dienas

ieteicams sadalit devu uz divam lietoSanas reizém diena.

Devu pielagosana @
a

Veicot regularo noverosanu, ieteicams sekot sukcinilaceton enim urina, aknu darbibas raditajiem
un alfa-fetoproteina limenim (skatit 4.4. apakSpunktu). Jaymenesi pec nitisinona arstéSanas kursa
sakuma urina vel joprojam ir konstatgjams sukcinil nitisinona deva ir japalielina Iidz

1,5 mg/kg kermena masas/diena. P&c visu biologi%ametru izveértéSanas var biit nepiecieSama
dienas deva 2 mg/kg kermena masas diena. S uzskata par maksimalo devu visiem
pacientiem. 6

Ja biokimiska atbildes reakcija ir apmicti , deva ir japielago tikai atbilstosi kermena masas
pieaugumam. ¢

divas reizes diena uz lieto§ant rc¥#71 diena vai art pasliktinaSanas gadijuma, var blit nepieciesams
rupigak uzraudzit visus pieejamos bioktmiskos parametrus (t.i., sukcinilacetona [imenim plazma, urina
S-aminolewlinﬁtamg) un eritrocttu porfobilinogéna (PBG)-sintézes aktivitatem.

Tomgr, papildus ieprieks mizé@testiem, terapijas uzsaksanas laika, parejot no devu lietoSanas

ci
1 @m par devam gados vecakiem pacientiem vai pacientiem ar nieru vai aknu

deva mg/kg kermena masas berniem un pieaugus$ajiem ir vienada.
Tomer, ta ka dati par pacientiem ar kermena masu <20 kg ir ierobeZoti, $aja pacientu populacija
kopgjo dienas devu ieteicams sadalit uz divam lietoSanas reiz€m diena.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

sastava partika.

Pediatriskajiem pacientiem, kuriem ir griitibas norit kapsulas, ir pieejamas arf citas zalu formas.



Ja nitisinona terapija ir sakta, lictojot to kopa ar uzturu, $o lietoSanas veidu ir ieteicams turpinat
regulari; skatit 4.5. apakSpunktu.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Mates, kuras lieto nitisinonu, nedrikst barot bérnu ar kriiti (skatit 4.6. un 5.3. apak$punktu).

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

starp viziteém.

Tirozina limena plazma uzraudziba / \@

Pirms nitisinona terapijas uzsakSanas un péc tam regulari, vismaz reizi gada, icteicamis yeikt acu
izmekl&jumus ar spraugas lampu. Pacientam, kuriem nitisinona terapijas lai grojami redzes
trauc€jumi, nekavejoties nepiecieSama oftalmologa konsultacija. Ir jﬁnodmf'%e acients ievero

Uzraudzibas vizites nepiecieSamas reizi 6 ménesos; blakusparadibu gadijuma ieteicami 1saki t@éli

vinam noteikto di€tu, un janosaka tirozina koncentracija plazma. Ja tifdzr nis plazma parsniedz
500 mikromolus/l, ir jaievéro di€ta ar stingrakiem tirozina un fenila i ezojumiem. Tirozina
Iimena plazma pazeminasanai nav ieteicams samazinat vai partrau inona lietoSanu, jo
metaboliskais defekts var izraisit pacienta kliniska stavokla pas@

Aknu darbibas uzraudziba K

Regulari jauzrauga aknu darbiba, nosakot aknu fun As raditajus un veicot aknu
att€lgiagnostiskos izmeklgjumus. Ieteicams uzraudzig’an alfa-fetoproteina koncentraciju seruma.
Alfa-fetoproteina koncentracijas seruma palieli var noradit uz neatbilstoSu arstesanu.
Pacientiem, kuriem palielinas alfa-fetoproteina\daudzums vai aknas konstaté mezglinu pazimes,
vienmeér japarbauda, vai nav laundabigs audzgjs aknas.

S

Trombocitu un leikocitu skaita u¥ r&
Ieteicama regulara trombocttu @% tu skaita parbaude, jo klinisko p&tijumu laika novéroti dazi

atgriezeniskas trombocito%a ikopénijas gadijumi.
Vienlaiciga licto$ana ar citant™além

CYP2C9 inhibitors. Tapec arst€Sana ar nitisinonu var palielinat tadu
koncentraciju plazma, kuras galvenokart metabolizé CYP2C9. Pacienti, kuri
Vienlaicif i nu lieto zales ar Sauru terapeitisko indeksu, kuras metabolizé CYP2C9,

piem nu vai fenitotnu, riipigi jauzrauga. Var biit nepiecieSama So vienlaicigi lietoto zalu
' na (skatit 4.5. apakSpunktu).

4.5. jiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi
In vitro nitisinonu metabolizé CYP 3AS, tapéc, lietojot nitisinonu vienlaikus ar §T enzima inhibitoriem
vai inducgtajiem, var bt nepiecieSama devas pielagosana.

Pamatojoties uz datiem, kas iegiiti kliniskaja mijiedarbibas pétijjuma ar 80 mg nitisinona Iidzsvara
koncentracijas apstaklos, nitisinons ir vidgji specigs CYP2C9 inhibitors (tolbutamida AUC palielinajas
2,3 reizes), tapec arst€Sana ar nitisinonu var palielinat tadu vienlaicigi lietotu zalu koncentraciju
plazma, kuras galvenokart metabolizé CYP2C9 (skatit 4.4. apakSpunktu).



Nitisinons ir vaj$§ CYP2E1 induktors (hlorzoksazona AUC samazinajas par 30%) un vaj§ OAT1 un
OATS3 inhibitors (furosemida AUC palielinajas 1,7 reizes), bet nitisinons neinhib&ja CYP 2D6 (skatit
5.2. apak$punktu).

Oficiali mijiedarbibas p&tijumi Nitisinone MDK cietajam kapsulam kopa ar uzturu nav veikti. Tomé&r
nitisinons ir ticis lietots kopa ar uzturu efektivitates un droSuma datu izstrades laika. Tadel gadijuma,
ja nitisinona terapija ar Nitisinone MDK cietajam kapsulam ir sakta, lietojot kopa ar uzturu, $o
lietoSanas veidu ir ieteicams turpinat regulari; skatit 4.2. apakSpunktu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar Kkriti
Gritnieciba

Nav pietiekamu datu par nitisinona lietoSanu griitniec€m. P&tfjumi ar dzivniekiem pierada 6
reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Potencialais risks cilvekam nav zinams
Nitisinone MDK griitniecibas laika nevajadzétu lictot, ja vien sievietes kliniska stavo &l nav
nepiecieSama arsteésana ar nitisinonu. Cilvekiem nitisinons $k&rso placentas barje @

Baro$ana ar kruti \K

Nav zinams, vai nitisinons izdalas cilvéka mates piena. P&tijumos ar d?iy
postnatala iedarbiba, uznemot nitisinonu ar pienu. Tadel mates, as dic sinonu, nedrikst barot

Fertilitate @
Nav datu par nitisinona ietekmi uz fertilitati.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzek!u@mkalpot mehanismus

Nitisinone maz ietekmé sp&ju vadit transport@ls un apkalpot mehanismus. Nevélamas
blakusparadibas, kas saistitas ar acim (skatit 4.8.*apakSpunktu ), var ietekmét redzi. Ja redze ir
ietekméta, pacients nedrikst vadit tra @zeklus vai apkalpot mehanismus, kamér $is simptoms
nav mazinajies. ¢ {

4.8. Nevelamas blakuspa:ﬁ

DroSuma profila kopsavilku

Itmeni, pieméram, konjunktivitu, radzenes apdulkosanos, keratitu, fotofobiju un
iezi noverotas nevélamas blakusparadibas ietver trombocitopéniju, leikopéniju un

Turpmak miné&tas nevélamas blakusparadibas, klasificgjot pec MedDRA organu sisteémas grupas un to
absoliita novéroSanas bieZzuma, balstas uz kliniska p&tijuma un pecregistracijas lieto$anas datiem.
Biezums ir definéts $adi: loti bieZi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (= 1/1 000 lidz < 1/100),
reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem
datiem). Katra sastopamibas bieZuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to smaguma
samazinasanas seciba.



MedDRA organu sistema BieZums Nevelama blakusparadiba
grupa

Asins un limfatiskas sistémas Biezi Trombocitopénija,

traucgjumi leikopénija, granulocitopénija
Retak Leikocitoze

Acu bojajumi Biezi Konjunktivits, radzenes

apdulkoSanas, keratits,
fotofobija, sapes acls

Retak Blefarits
Adas un zemadas audu bojajumi | Retak Eksfoliativs dermatits,
eritematozi izsitumi, nieze
IzmeklI&jumi Loti biezi Paaugstinats tirozina Iimenis

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts 6
fo3

Nitisinona terapija izraisa paaugstinatu tirozina Iimeni. Paaugstinats tirozina ITmeni s%‘ adam
ar acim saistitam nevélamam blakusparadibam ka radzenes apdulkosanas un hipe@l i bojajumi.
Tirozina un fenilalanina ierobezojumiem uztura vajadz&tu ierobezot ar $ada yeid@ t €miju saistito
toksicitati, pazeminot tirozina Itmeni (skatit 4.4. apakSpunktu). &

e e * L
Klimiskajos pétijumos granulocitopénija tikai retak bija smaga (<0,5x 1 , a nebija saistita ar
infekcijam. Nevélamas blakusparadibas, kas ietekm&ja MeDRA o 1Stemu grupu ,,Asins un
limfatiskas sistémas trauc&jumi”, mazinajas, turpinot nitisinona

Pediatriska populacija K

Drosuma profils galvenokart pamatots pediatriskaja p@ij a, jo nitisinona terapija jasak, tiklidz ir
diagnosticéta HT-1. Klinisko pétijumu un pécregm ati neliecina, ka droSuma profils atskiras

dazadam pediatriskas populacijas apakSgrupa as no droSuma profila picaugusajiem
pacientiem.

Zinosana par iespgjamam nevélamam aradibam

L 2
Ir svarigi zinot par iesp&amam X mam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek n€pagtraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iesp&amam nevga @ blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas

zinoSanas sisteémas kontakfi aciju.

4.9. Pﬁrdozéﬁana%

r@onu, cilveékam, kur$ uztura lieto partiku bez tirozina un fenilalanina
Wvar paaugstinaties tirozina Iimenis. Paaugstinats tirozina Itmenis ir saistits ar acu,

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citi gremo$anas traktu un vielmainu ietekméjosie lidzekli. Dazadi
gremosanas traktu un vielmainu ietekmgjosie lidzekli, ATK kods: A16AX04.


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

Darbibas mehanisms

HT-1 biokimiskais defekts ir fumarilacetoacetata hidrolazes trukums, kas ir pedgjais enzims tirozina
katabolisma cela. Nitisinons ir konkurgjoss 4-hidroksifenilpiruvata dioksigenazes inhibitors, enzims,
kas tirozina katabolisma cela ir pirms fumarilacetoacetata hidrolizes. Nomacot normalo tirozina
katabolismu pacientiem ar HT-1, nitisinons novers toksisko starpproduktu maleilacetoacetata un
fumarilacetoacetata uzkrasanos. Pacientiem ar HT1 Sie starpprodukti tiek parversti toksiskajos
metabolttos sukcinilacetona un sukcinilacetoacetata. Sukcinilacetons nomac porfirina sintézes celu,
kas rada 5-aminolevulinata uzkrasanos.

Farmakodinamiska iedarbiba

aktivitati un urtna 5-aminolevulinatu, samazinatu sukcinilacetona izdaliSanos urina, palielinatg
koncentraciju plazma un palielinatu fenolskabju izdaliSanos urina. Pieejamie klinisko pétjj
liecina, ka vairak neka 90% pacientu sukcinilacetona daudzums urina bija normalizgji
arst€Sanas nedg€las laika. Ja nitisinona deva ir noteikta pareizi, sukcinilacetonam j
nosakamam ne urina, ne plazma.

Nitisinona terapija normaliz€ porfirina metabolismu ar normalu eritrocitu porfobilinogéna sintazes
na
1

Kliniska efektivitate un droSums
2
Kliniskais p&tfjums bija atklats un nekontroléts. Lictoganas biezums/iz '@né bija divas reizes
r apkopota talak tabula.

Vecums terapijas sakuma | 2 gadi | 4 gadi | 6 gadi
< 2 ménesi 93% | 93%
< 6 ménesi 93% | 93%
> 6 ménesi 96% | 95%
Kopuma 94% | 94%

NTBC pétijums (N=250) @

Dati no pétijuma, kuru izmantoja ka vesparriskas kontroles elementu (van Spronsen u.c., 1994),
uzradija $adus dzivildzes iespgj arzﬁb

ads | 2 gadi
38% | 29%
74% | 74%
96% | 96%

Vecums, kad paradijas simp
<2 ménesi
2-6 ménesi
> 6 ménesi

Tika atklats, ka @ %ar nitisinonu samazina hepatocelularas karcinomas (hepatocellular

carcinoma nas iespeju, ja salidzina ar v&sturiskajiem datiem par arstéSanu tikai ar uztura
ierobezof ika atklats, ka, savlaicigi uzsakot arsteSanu, samazinas hepatocelularas karcinomas
attis

Iesp&jamaba, ka 2, 4 un 6 gadu laika neradisies HCC, lietojot nitisinonu pacientiem, kuri terapijas
sakumabija 24 m&nesus veci vai jaunaki, un tiem, kuri terapijas sakuma bija vecaki par 24 ménesiem,
ir paradita Saja tabula.



NTBC péetijums (N=250)
Pacientu skaits Iesp&jamiba, ka nebtis HCC
(95% ticamibas intervals)
Sakuma Pec Pec Pec Pec Pec Pec

2 gadiem | 4 gadiem | 6 gadiem | 2 gadiem | 4 gadiem 6 gadiem
Visi 250 155 86 15 98% 94% 91%
pacienti (95; 100) (90; 98) (81; 100)
Saksanas 193 114 61 8 99% 99% 99%
vecums (98; 100) (97; 100) (94; 100)
<24
ménesi
Saksanas 57 41 25 8 92% 82% 75%
vecums (84; 100) (70; 95) (56995)
&
ménesi

Starptautiska izp&te par HT-1 pacientiem, kuri tika arst&ti tikai ar uztura ierobezo ,¥ika
konstatéts, ka HCC diagnosticgta 18% no visiem pacientiem vecuma no 2 gadieift.

Tika veikts p&tfjums, lai 19 pacientiem ar HT-1 novértétu FK, efektivitati x
diena, salidzinot ar lietoSanu divas reizes diena. Klmiski nozimigas atskarT
blakusparadibas vai atskiribas citos droSuma novertgjumos starp li
diena netika noverotas. Nevienam pacientam terapijas beigas pec li
nosakams sukcinilacetona (SA) Itmenis. Pétijums noradija, ka 1

visu vecumu pacientiem. Tomér dati par lietoSanu pacientie

N

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

mu lieto$anai reizi
vElamajas

1z1 diena un divam reizém

reizi diena nebija
1 diena ir droSa un efektiva

@i‘ega masu <20 kg ir ierobeZoti.

Oficiali petfjumi par nitisinona uzsiik§anos, izplat@ metabolismu un eliminaciju nav veikti. 10
1sinona kapsulu devas (1 mg/kg kermena

veseliem brivpratigajiem virieSiem pec vienrgize

masas) terminalais nitisinona pusperiods plaz

pusperiods noteikts attiecigi 0,09§6

In vitro pétijumi, kuros izman
uzradijusi ierobezotu CYP 3

koncentracijas apst

AUC., kas

Pamatojoties uz datiem, k
liecina par Vidéj@b )
K)

(mediana) bija 54 stundas (diapazons no 39 lidz
86 stundam). Populacijas farmakokinétj nalize veikta 207 HT-1 pacientu grupa. Klirenss un
ermena masas/diena un 52,1 stunda.

dreto metabolismu.

a aknu mikrosomas un cDNS-izteiktie P450 enzimi, ir

as ieguti kliniska mijiedarbibas p&tijuma ar 80 mg nitisinona lidzsvara

itisinons 2,3 reizes palielinaja CYP2C9 substrata tolbutamida AUC.,, kas

YP2C9 inhibiciju. Nitisinons par aptuveni 30% samazinaja hlorzoksazona
vaju CYP2E1 indukciju. Nitisinons neinhib&é CYP 2D6, jo nitisinona lietoSana

rolola AUC.. Furosemida AUC,, palielinajas 1,7 reizes, liecinot par vaju

1biciju (skatit 4.4. un 4.5. apakSpunktu).

S uz in vitro pétijjumiem, nitisinonam nevajadzétu nomakt CYP 1A2, 2C19 vai 3A4

medieto metabolismu vai inducét CYP 1A2, 2B6 vai 3A4/5. Nitisinonam nevajadzetu inhibet P-gp,
BCRP vai OCT2 medi&to transportu. Nav paredzams, ka nitisinona koncentracija plazma, kas tiek
sasniegta kliniskas lietoSanas apstak]os, varétu inhibeét OATP1B1, OATP1B3 mediéto transportu.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nitisinona lieto$ana ir uzradijusi embriofetalu toksicitati pelém un trusiem kliniski nozimigas devas.
TruSiem nitisinons ierosinaja ar devu saistitu malformaciju veidoSanos (nabas triici un iedzimtu védera
prieksgjas sienas spraugu), sakot ar devu Itmeni, kas 2,5-kartigi parsniedza maksimalo cilvekam
ieteicamo devu (2 mg/kg/diena).




Pirms- un pgcdzemdibu attistibas p&tijuma pelém noveéroja statistiski nozimigi samazinatu mazulu
izdzivo$anu un augSanu zidiSanas perioda, izmantojot devu ITmeni, kas attiecigi 125 un 25-kartigi
parsniedza maksimalo cilvékam ieteicamo devu, un tendence negativai ietekmei uz mazulu
izdzivosanu sakas no devas 5 mg/kg diena. Zurkam uznemsana ar pienu izraistja mazulu vidgja svara
samazinasanos un radzenes bojajumus.

In vitro petijumos netika noverotas mutagéniskas izmainas, bet tika novérota neliela klastogéna
aktivitate. /n vivo petfjumos netika noverota genotoksicitate (pelu mikrokodolinu tests un neplanots

DNS sintgzes tests pelu aknas). Nitisinons neuzradija kancerogenitates potencialu 26 nedelu ilga
kancerogenitates pétijuma ar transgéniskam pelem (TgrasH2).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA 6

6.1. Paligvielu saraksts \%

Kapsulas saturs /Q

prezelatinizéta kukurtizas ciete \K
Kapsulas apvalks ¢ 6
I\

zelatins

titana dioksids (E 171) @

Uzdrukas tinte

melnais dzelzs oksids (E 172) A

Sellaka ®
6.2. Nesaderiba Q

Nav piemérojama. %
6.3. Uzglabasanas laiks \K
Nitisinone MDK 2 mg, 5 Qé&@ng cietas kapsulas

2 gadi.

Nitisinone ¢ cietas kapsulas

3 gad /(b.

Péc pirmassatversanas

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Alternativi, kapsulas var uzglabat vienu periodu, kas nav ilgaks par 2 ménesiem, temperatiira, kas
neparsniedz 25°C, bet p&c tam zales ir jaiznicina.

Ja kapsula ir atverta
Ja kapsula tiek atverta un saturs suspendéts neliela idens daudzuma vai speciala sastava partika (skatit
4.2. apakSpunkta), suspendetais pulveris ir jaizlieto nekavgjoties.



6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Uzglabat originala pudelg, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus pec zalu pudeles pirmas atverSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietiléna plastmasas pudele ar zema blivuma polietiléna plastmasas vacinu. Pudele
ir 60 kapsulas.

Katra kartona iepakojuma ir viena pudele.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Neizlietotas zales vai izlietotos materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam. \@6
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS @

MendeliKABS Europe Limited 6\‘
*

Unit 3D, North Point House

North Point Business Park J
New Mallow Road

Cork, T23 AT2P, Trija @
8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(QK

EU/1/17/1217/001 ®
EU/1/17/1217/002 Q

EU/1/17/1217/003
EU/1/17/1217/004 %
*
9.  PIRMAS REGISTRA ARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 20 4. augusts

P&dgjas parregistracijas datu

10. TEKx SKATISANAS DATUMS

in a par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
weifla.europa.eu.
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AN
II PIELIKUMS @Q

A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SER&S 1ZLAIDI

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS TOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROB MI

C. CITI REGISTRACIJAS@CTJUMI UN PRASIBAS

D. NOSACIJUMI V; %OBEiOJUMI ATTIECIBA UZ

DROSU UN t\ ZALU LIETOSANU

S
N
>

1"



A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Elara Pharmaservices Europe Limited

239 Blanchardstown Corporate Park

Ballycoolin, Dublin

D15 KV21, Irija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts). 6

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS / @
. Periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi (PSUR) @
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesnieg$anas bie sta (FEURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. p os turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng

So zalu periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu iesnieg$anas prasibas i%% Eiropas

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECI]&JZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP) @

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic ne@amﬁs farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pietei 1.8.2" moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstip‘rin{ P.

Atjauninats RPP jaiesniedz: \
e péc Eiropas Zalu agentiira ﬁ prasijuma;
e jaieviesti grozijumagiska parvaldibas sisteéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna

informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazi%as) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

N
7

4%
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBA

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Nitisinone MDK 2 mg cietas kapsulas
nitisinone

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 2 mg nitisinona @

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS %

'Y

| 4.  ZALU FORMA UN SATURS

Cieta kapsula @
60 cietas kapsulas K

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEI s

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukcij\Q
Iekskigai lietoSanai.

¢©
6. TPA§I BRIDINAJUMI %LU UZGLABAgANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredza nepieejama vieta.

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Uzglabat originala pudelg, lai pasargatu no gaismas.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Cork, T23 AT2P, Irija

| 12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/ 17/1217/001 /®

| 13.

SERIJAS NUMURS ) G.
v
I\

Ser. Q
| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA
| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU @A
| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKST}Q

Nitisinone MDK 2 mg * \K

17.

UNIKALS IDENTIF RS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura i%s unikals identifikators

DENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

16



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES UZLIME

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nitisinone MDK 2 mg cietas kapsulas
nitisinone
Iekskigai lietosanai.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

2
| 3.  DERIGUMA TERMINS ‘

EXP \

*®
P&c pirmas atversanas, zales vienreiz&ju periodu, ne ilgaku par 2 H§IC§@ uzglabat temperatiira
lidz 25°C, bet péc tam zales ir jaiznicina. q

| 4.  SERIJAS NUMURS \@,
Lot A

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DAUDZUMS
60 cietas kapsulas %
. K
6. CITA
Uzglabat ledusskapi.
Uzglabat originala pudelg, lai pasargatu no gaismas.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBA

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Nitisinone MDK 5 mg cietas kapsulas
nitisinone

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 5 mg nitisinona @

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS %

'Y

| 4.  ZALU FORMA UN SATURS

Cieta kapsula @
60 cietas kapsulas K

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEI s

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukcij\Q
Iekskigai lietoSanai.

¢©
6. TPA§I BRIDINAJUMI %LU UZGLABAgANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredza nepieejama vieta.

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Uzglabat originala pudelg, lai pasargatu no gaismas.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Cork, T23 AT2P, Irija

| 12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/ 17/1217/002 /®

| 13.

SERIJAS NUMURS ) G.
v
I\

Ser. Q
| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA
| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU @A
| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKST}Q

Nitisinone MDK 5 mg * \K

17.

UNIKALS IDENTIF RS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura i%s unikals identifikators

DENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES UZLIME

| 1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-])

Nitisinone MDK 5 mg cietas kapsulas
nitisinone
Iekskigai lietosanai.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

2
| 3.  DERIGUMA TERMINS ‘

EXP \

*®
P&c pirmas atversanas, zales vienreiz&ju periodu, ne ilgaku par 2 H§IC§@ uzglabat temperatiira
lidz 25°C, bet péc tam zales ir jaiznicina. q

| 4.  SERIJAS NUMURS \@,
Lot A

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DAUDZUMS
60 cietas kapsulas %
. K
6. CITA
Uzglabat ledusskapi.
Uzglabat originala pudelg, lai pasargatu no gaismas.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBA

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Nitisinone MDK 10 mg cietas kapsulas
nitisinone

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 10 mg nitisinona @

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS %

'Y

| 4.  ZALU FORMA UN SATURS

Cieta kapsula @
60 cietas kapsulas K

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEI s

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukcij\Q
Iekskigai lietoSanai.

¢©
6. TPA§I BRIDINAJUMI %LU UZGLABAgANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredza nepieejama vieta.

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Uzglabat originala pudelg, lai pasargatu no gaismas.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Cork, T23 AT2P, Irija

| 12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/ 17/1217/003 /®

| 13.

SERIJAS NUMURS ) G.
v
I\

Ser. Q
| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA
| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU @A
| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKST}Q

Nitisinone MDK 10 mg * \K

17.

UNIKALS IDENTIF RS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura i%s unikals identifikators

DENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES UZLIME

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nitisinone MDK 10 mg cietas kapsulas
nitisinone
Iekskigai lietosanai.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

2
| 3.  DERIGUMA TERMINS ‘

EXP \

*®
P&c pirmas atver$anas, zales vienreiz&ju periodu, ne ilgaku par 2 H§IC§@ uzglabat temperatiira
lidz 25°C, bet péc tam zales ir jaiznicina. q

| 4.  SERIJAS NUMURS \@,
Lot A

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DAUDZUMS
60 cietas kapsulas %
. K
6. CITA
Uzglabat ledusskapi.
Uzglabat originala pudelg, lai pasargatu no gaismas.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBA

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Nitisinone MDK 20 mg cietas kapsulas
nitisinone

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 20 mg nitisinona @

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS %

'Y

| 4.  ZALU FORMA UN SATURS

Cieta kapsula @
60 cietas kapsulas K

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEI s

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukcij\Q
Iekskigai lietoSanai.

¢©
6. TPA§I BRIDINAJUMI %LU UZGLABAﬁANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredza nepieejama vieta.

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Uzglabat originala pudelg, lai pasargatu no gaismas.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Cork, T23 AT2P, Irija

| 12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/ 17/1217/004 /®

| 13.

SERIJAS NUMURS ) G.
v
I\

Ser. Q
| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA
| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU @A
| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKST}Q

Nitisinone MDK 20 mg * \K

17.

UNIKALS IDENTIF RS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura i%s unikals identifikators

DENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES UZLIME

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nitisinone MDK 20 mg cietas kapsulas
nitisinone
Iekskigai lietosanai.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

2
| 3.  DERIGUMA TERMINS ‘

EXP \

*®
P&c pirmas atversanas, zales vienreizgju periodu, ne ilgaku par 2 nﬁle§@ uzglabat temperatiira
lidz 25°C, bet péc tam zales ir jaiznicina. q

| 4.  SERIJAS NUMURS \@,
Lot A

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DAUDZUMS
60 cietas kapsulas %
. K
6. CITA
Uzglabat ledusskapi.
Uzglabat originala pudel€, lai pasargatu no gaismas.
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Lietosanas instrukcija: informacija zalu lietotajam

Nitisinone MDK 2 mg cietas kapsulas
Nitisinone MDK 5 mg cietas kapsulas
Nitisinone MDK 10 mg cietas kapsulas
Nitisinone MDK 20 mg cietas kapsulas

nitisinone

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja,Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes. %
- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tagfatfi
uz iespejamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skattt 4. punkgu.

ar1

Saja instrukcija varat uzzinat @
1. Kas ir Nitisinone MDK un kadam noliikam to lieto &

2. Kas Jums jazina pirms Nitisinone MDK lietosanas \

3. Kalietot Nitisinone MDK ¢ 6

4, Iespgjamas blakusparadibas J \

5. Ka uzglabat Nitisinone MDK

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija @

1. Kas ir Nitisinone MDK un kadam noliikam to lieto

Nitisinone MDK satur aktivo vielu nitisinonu . Si@ieto retas slimibas, ko sauc par iedzimtu 1.
tipa tirozin€miju, arst€$anai picaugusajiem, p un beérniem (jebkura vecuma diapazona).

miisu olbaltumvielas veidojosas sasta veidojot kaitigas vielas. STs vielas uzkrajas Jasu

organisma. Nitisinone MDK bloi&& sadaliSanos, un kaitigas vielas nerodas.
i@

Sis slimibas gadijuma Jiisu organisms rgéji pilnigi sadalit aminoskabi tirozinu (aminoskabes ir
T

So zalu lietosanas laika Jums,i ro speciala digta, jo tirozins saglabasies Jiisu organisma. St
speciala diéta balstas uz z ina un fenilalanina (citas aminoskabes) saturu.

2. Kas Jums@@rms Nitisinone MDK lieto§anas

Nelietojigf, \ e MDK $ados gadijumos:
ergija pret nitisinonu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.

R ia
Nebarajieg@r kriiti, kamer lietojat $ts zales, skatit punktu ,,Gritnieciba un barosana ar kriiti”.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Nitisinone MDK lieto$anas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

- Pirms nitisinona terapijas uzsakSanas un p&c tam regulari Jusu acis parbaudis acu arsts. Ja Jums
noverojams acu apsartums vai citas ar actm saistitas pazimes vai ietekme, nekavejoties
sazinieties ar arstu, lai veiktu acu parbaudi. Acu problémas var liecinat par neatbilstoSu dictas
kontroli (skatit 4.punktu).

Lai arsts var€tu parbaudit terapijas atbilstibu un parliecinaties, vai nav asins trauc€jumus radosu
blakusparadibu, arsteésanas laika tiks nemti asins paraugi.
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Jums regulari tiks parbauditas aknas, jo slimiba atstaj iespaidu uz aknam.

Ik p&c 6 ménesSiem Jusu arstam javeic atkartotas parbaudes. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, ir
ieteicams veikt atkartotas parbaudes biezak.

Citas zales un Nitisinone MDK
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varetu
lietot.

Nitisinons var ietekmgt citu zalu iedarbibu, piemeram:
- zales epilepsijas arst€Sanai (piemeram, fenitoins);
- zales asins SkidrinaSanai (pieméram, varfarins).

Nitisinone MDK kopa ar uzturu
Ja esat uzsacis arstéSanu ar nitisinonu, lietojot zales kopa ar uzturu, ieteicams to turpinat li a ar
uzturu visu terapijas laiku.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
So zalu lietosanas droSums griitniecibas un bérna baroSanas ar kriiti laika na%izpetits.

Ludzu, sazinieties ar arstu, ja planojat gritniecibu. Ja Jums iestajas grutme vEjoties jasazinas
ar arstu.

So zalu hetosanas laika nebarojiet be&rnu ar kriti; skatit punktu ,,Neg\\!msmone MDK sados

gadijumos”.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoéana&

Sis zales maz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tomeér, ja Jums rodas
nevélamas blakusparadibas, kas ietekmé redzi, Jiis t vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus, kamér Jiisu redze nav atgriezusies n@obeiﬁs (skatit 4. punktu ,,Iesp&jamas

blakusparadibas”). Q

3. Ka lietot Nitisinone MDK 6
L 2
Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta \&s Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.
J H‘;

Arsté$ana ar §Tm zalém ir ja
tirozin€mijas) arstes

k un jauzrauga arstam ar pieredzi §is slimibas (iedzimtas 1. tipa

Ieteicama kopgj @as deva ir 1 mg/kg kermena masas iek3kigi. Arsts devu Jums pielagos
¢

individuglf, icams lietot reizi diena.
Tomey taka ar pacientiem ar kermena masu <20 kg ir ierobezoti, $aja pacientu populacija
kop€jodie evu ieteicams sadalit uz divam lietoSanas reizém diena.

Ja kapsulu noriSana Jums rada problémas, Jus varat kapsulu atvert un sajaukt pulveri ar nelielu idens
daudzumu vai specialo partiku tiesi pirms zalu lietosanas.

Ja esat lietojis Nitisinone MDK vairak ka noteikts
Ja Jus esat lietojis §1s zales vairak ka vajadzetu, p&c iesp&jas atrak sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja esat aizmirsis lietot Nitisinone MDK

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Ja esat aizmirsis lietot devu, sazinieties ar arstu
vai farmaceitu.
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Ja partraucat lietot Nitisinone MDK
Ja Jums liekas, ka $o zalu iedarbiba ir par stipru vai par vaju, konsultgjieties ar arstu. Nemainiet devas
lielumu un nepartrauciet arstésanas kursu, nesaskanojot to ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas.

Ja Jus noverojat jebkadas nevelamas blakusparadibas, kas saistitas ar acim, nekavejoties inform&jiet
par tam arstu, lai veiktu acu parbaudi. Nitisinona terapija paugstina tirozina Iimeni asinis, kas

izraisTt ar acim saistitus simptomus. Biezi novérotas ar actm saistitas blakusparadibas (var ras%
vairak neka 1 no 10 cilvekiem), ko izraisa paaugstinats tirozina Iimenis, ir acs iekaisums
(konjunktivits), radzenes apdulkoSanas un radzenes iekaisums (keratits), jutigums pre%
(fotofobija), acu sapes. Acu plakstinu iekaisums (blefarits) ir retaka blakusparadil 1es lidz 1

no 100 cilveékiem). &

Citas biezas blakusparadibas \

- Samazinats trombocitu (trombocitopénija) un balto asins $tnu (fej ja) skaits, noteiktu
balto asins §tinu nepietickamiba (granulocitopénija).

Citas retakas blakusparadibas
- Paliclinats balto asins §tinu skaits (leikocitoze).
- Nieze, adas iekaisums (eksfoliativs dermatits), izsitumi?

ZinoSana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsulté@ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas

arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas navfi Saja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielik@ga thinéto nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakus@bﬁ , JUs varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku

informaciju par $o zalu droSumu.
S K

5.  Ka uzglabat Nitisino:e@i
n

Uzglabat §is zales bérniem zama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales '%uma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles p&c attiecigi
»EXP” un “Ber. A Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat %api (2°C — 8°C). Uzglabat originala pudelg, lai pasargatu no gaismas.
pe pudeles pirmas atveérSanas zales var uzglabat vienreiz&ju periodu, kas nav ilgaks par

2 meéne§ieM, temperatira, kas neparsniedz 25°C, bet pec tam zales ir jaiznicina.
stiet atzimét uz pudeles etiketes datumu, kad ta iznemta no ledusskapja.

Neizmetiet zales sadzives atkritumos vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Nitisinone MDK satur
- Aktiva viela ir nitisinons.
Nitisinone MDK 2 mg: katra kapsula satur 2 mg nitisinona.

Nitisinone MDK 5 mg: katra kapsula satur 5 mg nitisinona.
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Nitisinone MDK 10 mg: katra kapsula satur 10 mg nitisinona.
Nitisinone MDK 20 mg: katra kapsula satur 20 mg nitisinona.

- Citas sastavdalas
Kapsulas saturs: prezelatinizéta kukuriizas ciete
Kapsulas apvalks: zelatins, titana dioksids (E 171)
Uzdrukas tinte: melnais dzelzs oksids (E 172), Sellakas parklajums

Nitisinone MDK aréjais izskats un iepakojums

Nitisinone MDK kapsulas ir 15,7 mm garas, baltas, necaurspidigas, cietas zelatina kapsulas, kam melna
krasa uz korpusa uzdrukats ,, Nitisinone” un uz vacina - atbilstosais stiprums ,,2 mg”, ,,5 mg”, ,,10 mg” vai
,,20 mg”. Kapsula satur baltu vai gandriz baltu pulveri.

Kapsulas ir iepakotas plastmasas pudel€s. Katra pudelg ir 60 cietas kapsulas. Katra kartond'1 %umé ir
viena pudele.

/
Registracijas apliecibas ipa$nieks @
MendeliKABS Europe Limited K
Unit 3D, North Point House \
North Point Business Park * 6

New Mallow Road J \
Cork, T23 AT2P, Irija q

Razotajs
Elara Pharmaservices Europe Limited
239 Blanchardstown Corporate Park !

Ballycoolin, Dublin
D15 KV21, Trija @,
Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi pﬁrsk@

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalen? &ej%i Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu. @\
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