Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

NULIBRY 9,5 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung.
Fosdenopterin

v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen fiir Sie oder Ihr Kind.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Wenn bei Ihnen oder Ihrem Kind Nebenwirkungen auftreten, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist NULIBRY und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von NULIBRY beachten?
Wie ist NULIBRY anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist NULIBRY aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist NULIBRY und wofiir wird es angewendet?

Was ist NULIBRY?

NULIBRY enthilt den Wirkstoff Fosdenopterin.

NULIBRY wird bei Menschen mit der Erbkrankheit Molybdén-Cofaktor-Mangel (MoCD) Typ A
angewendet. Es wird bei Menschen angewendet, wenn Arzte vermuten, dass diese MoCD Typ A

haben kénnten. Die Behandlung muss lebenslang fortgesetzt werden, wenn MoCD Typ A mittels

Gentest bestdtigt wird.

Was ist Molybdiin-Cofaktor-Mangel (MoCD) Typ A?

MoCD Typ A ist ein seltener angeborener Defekt in den natiirlichen chemischen Vorgéngen, die die
Funktion des Kdrpers ermoglichen (Stoffwechsel). Anzeichen dieser genetischen Erkrankung zeigen
sich fiir gewohnlich kurz nach der Geburt und umfassen Schwierigkeiten beim Essen und
Krampfanfille. Andere Anzeichen sind eine verminderte Wahrnehmung der Umgebung oder eine
verminderte Reaktion auf die Umgebung, ein Anstieg der Schreckhaftigkeit bei pltzlichen
Ereignissen und schwache oder steife Muskeln.

MoCD Typ A ist auf einen Fehler im MOCS1-Gen zuriickzufiihren. Dieser hindert den K&rper daran,
eine wesentliche Substanz herzustellen, das zyklische Pyranopterin-Monophosphat. Wenn diese
Substanz fehlt, konnen bestimmte im Korper gebildete Stoffe (Sulfite) nicht abgebaut werden. Diese
Stoffe sind giftig fiir das Gehirn und konnen die Entwicklung eines Kindes negativ beeinflussen oder
verzdgern.

Wie wirkt NULIBRY?

NULIBRY liefert die fehlende Substanz, die Ihr Korper oder der Korper Ihres Kindes bendtigt, um
schédliche Sulfite abbauen zu kénnen.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von NULIBRY beachten?

NULIBRY darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie oder Ihr Kind allergisch gegen Fosdenopterin oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie NULIBRY
anwenden.

Patienten, die NULIBRY anwenden, konnen empfindlich fiir direktes Sonnenlicht und ultraviolettes
Licht werden. Wihrend der Behandlung mit Fosdenopterin miissen Patienten Sonnenlicht meiden und
Sonnenschutzmittel anwenden, sowie vor Sonne schiitzende Kleidung und eine Sonnenbrille tragen,
wenn sie der Sonne ausgesetzt sind. Informieren Sie Thren Arzt sofort, wenn bei Ihnen oder Threm
Kind ein Hautausschlag, eine Rotung oder Blasenbildung auf Hautbereichen, die der Sonne ausgesetzt
waren, oder ein Brennen der Haut auftritt.

Aufgrund der Anwendung von Sonnenschutzmitteln und vor Sonne schiitzender Kleidung kann Thr
Arzt nach Bedarf zusétzliches Vitamin D verordnen.

Anwendung von NULIBRY zusammen mit anderen Arzneimitteln

Es ist unwahrscheinlich, dass NULIBRY einen Einfluss auf andere Arzneimittel hat oder durch andere
Arzneimittel beeinflusst wird. Informieren Sie Ihren Arzt dennoch, wenn Ihr Kind andere Arzneimittel
anwendet, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet hat oder beabsichtigt, andere Arzneimittel
anzuwenden.

NULIBRY enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthédlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Durchstechflasche, d. h., es ist
nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist NULIBRY anzuwenden?

Wie wird NULIBRY verabreicht?
NULIBRY wird iiber einen Katheter in eine Vene injiziert.

Ein Arzt, der Erfahrung in der Behandlung von angeborenen Stoffwechselfehlern hat, wird die
Behandlung mit NULIBRY beginnen und iiberwachen.

NULIBRY kann zu Hause angewendet werden. Bevor Sie dies zum ersten Mal tun, wird Thr Arzt oder
medizinisches Fachpersonal Sie in die Zubereitung des Arzneimittels und die Verabreichung einer
Dosis von NULIBRY an Sie selbst oder Ihr Kind einweisen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach den Anweisungen Ihres Arztes oder des
medizinischen Fachpersonals an. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie oder Ihr Kind nicht sicher
sind, wie NULIBRY anzuwenden ist.

Wie viel ist anzuwenden?
Die Dosis hdngt vom Alter und Korpergewicht Ihres Kindes ab. Sie miissen die Dosis einmal tdglich
verabreichen. Thr Arzt errechnet die Dosis, die Sie verabreichen miissen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von NULIBRY angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie meinen, dass Sie oder Ihr Kind mehr NULIBRY erhalten haben als verordnet, informieren
Sie unverziiglich Thren Arzt.
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Wenn Sie eine Dosis von NULIBRY vergessen haben.
Wenn eine Dosis von NULIBRY versdumt wurde, verabreichen Sie diese so schnell wie moglich.
Warten Sie mindestens 6 Stunden, bevor Sie die nidchste Dosis verabreichen.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenden Sie sich sofort an [hren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn eine der
Nebenwirkungen auftritt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Die folgenden Nebenwirkungen sind sehr hdufig und sind auf die Injektionsvorrichtung (den Katheter)
zuriickzufiihren, nicht auf das Arzneimittel. Diese konnen mehr als 1 von 10 Personen betreffen:
o katheterbedingte Probleme, wie Schmerzen, Ausfluss, Rotung oder Entziindung

Komplikationen im Zusammenhang mit dem Katheter

Sie oder Ihr Kind werden eine Injektionsvorrichtung (Katheter) haben. Dieses wird verwendet, um
Arzneimittel in Thr Blut oder das Blut Thres Kindes zu injizieren. Bei Ihnen oder Ihrem Kind kdnnen
sich Komplikationen im Zusammenhang mit dem Katheter entwickeln. Bitte befolgen Sie die
Anweisungen lhres Arztes oder des medizinischen Fachpersonals in Bezug auf die Pflege dieser
Vorrichtung vor und nach der Verabreichung einer Dosis NULIBRY.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist NULIBRY aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett der Durchstechflasche
nach ,,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Ungeoffnete Durchstechflasche

Im Gefrierschrank bei -25 °C bis -10 °C lagern.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Lagerung des rekonstituierten (zubereiteten) NULIBRY

Rekonstituiertes NULIBRY kann bei Raumtemperatur (15 °C bis 25 °C) oder im Kiihlschrank (2 °C
bis 8 °C) fiir bis zu 4 Stunden, einschlieBlich der bendtigten Zeit zur Verabreichung von NULIBRY,
gelagert werden.

Wenn rekonstituiertes NULIBRY im Kiihlschrank gelagert wird, lassen Sie es vor der Anwendung
Raumtemperatur annehmen (indem Sie jede Durchstechflasche 3 bis 5 Minuten lang vorsichtig
zwischen den Hénden rollen (nicht schiitteln) oder indem Sie sie etwa 30 Minuten lang bei
Raumtemperatur stehen lassen).

- Nicht erwédrmen.

- NULIBRY nach der Rekonstitution nicht einfrieren.

- Nicht schiitteln.
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Die rekonstituierte Losung muss eine klare und farblose bis hellgelbe Losung sein. Sie diirfen dieses
Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Partikel in oder eine Verfarbung der Losung bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel oder Abfallmaterial, einschlieBlich Materialien fiir die Rekonstitution und
Verabreichung, nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was NULIBRY enthilt?

- Der Wirkstoff ist Fosdenopterin 9,5 mg. Jede Durchstechflasche enthélt
Fosdenopterinhydrobromid 2 H,O, entsprechend 9,5 mg Fosdenopterin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Ascorbinsdure (E300), Mannitol (Ph.Eur.) (E421), Saccharose,
Salzsédure (E507), Natriumhydroxid (E524) (siche Abschnitt 2 ,,NULIBRY enthélt Natrium®).

Wie NULIBRY aussieht und Inhalt der Packung
NULIBRY ist ein weilles bis hellgelbes Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung.

Jede Packung enthilt eine Durchstechflasche.

Pharmazeutischer Unternehmer
Zydus France S.A.S.

Zac Les Hautes Patures

25 Rue Des Peupliers

92000 Nanterre

Frankreich

Hersteller

Millmount Healthcare Limited
Block 7, City North Business Campus
Stamullen, Co. Meath, K32 YD60
Irland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Dieses Arzneimittel wurde unter ,,AuBBergewohnlichen Umstdnden® zugelassen. Das bedeutet, dass es
aufgrund der Seltenheit dieser Erkrankung nicht moglich war, vollstindige Informationen zu diesem
Arzneimittel zu erhalten.

Die Europiische Arzneimittel-Agentur wird alle neuen Informationen zu diesem Arzneimittel, die
verfiigbar werden, jahrlich bewerten, und falls erforderlich, wird die Packungsbeilage aktualisiert
werden.

Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen

Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar. Sie finden dort auch Links zu anderen
Internetseiten tiber seltene Erkrankungen und Behandlungen.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur in allen EU-
Amtssprachen verfiigbar.
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