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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Nitisinona Dipharma 5 mg capsulas duras
Nitisinona Dipharma 10 mg capsulas duras

nitisinona

Leia atentamente este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém

informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

O que é Nitisinona Dipharma e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Nitisinona Dipharma
Como tomar Nitisinona Dipharma

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Nitisinona Dipharma

Conteldo da embalagem e outras informacdes

Uk

1. O que é Nitisinona Dipharma e para que é utilizado

Nitisinona Dipharma contém a substancia ativa nitisinona. Nitisinona Dipharma é
utilizado para tratar

uma doenca rara chamada tirosinemia do tipo 1 em adultos, adolescentes e criancas
(em qualguer grupo de idades)

uma doencga rara chamada alcaptonuria (AKU) em adultos.

Nestas doencas, o seu organismo ndo €& capaz de decompor completamente o
aminoacido tirosina (os aminoacidos sdo blocos de formagdo das proteinas, formando
substancias nocivas. Estas substancias sdo acumuladas no seu organismo. Nitisinona
Dipharma bloqueia a decomposicdo de tirosina e as substancias nocivas ndo sdo
formadas.

Para o tratamento da tirosinemia hereditaria do tipo 1, devera seguir uma dieta
especial enquanto estiver a tomar este medicamento, porque a tirosina permanecera
no seu organismo. Esta dieta especial baseia-se num teor baixo em tirosina e
fenilalanina (outro aminodcido).

Para o tratamento da AKU, o seu meédico podera aconselha-lo a seguir uma dieta
especial.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Nitisinona Dipharma

Nao tome Nitisinona Dipharma
se tem alergia a nitisinona ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

Ndo amamente enquanto estiver a tomar este medicamento, ver secgdo “Gravidez e
amamentacao”.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Nitisinona Dipharma,

- Os seus olhos serao examinados por um oftalmologista antes do tratamento
com nitisinona e regularmente durante o mesmo. Se tiver os olhos vermelhos ou
qgualquer outro sinal de efeitos a nivel dos olhos, contacte imediatamente o seu
médico para que seja efetuado um exame aos olhos. Os problemas oculares (ver
seccdo 4) podem ser um sinal de um controlo dietético insuficiente.

Durante o tratamento, serdo colhidas amostras de sangue para que o seu médico
possa verificar se o tratamento é adequado e certificar-se de que ndo existem outros
efeitos secundarios possiveis que causem perturbagdes sanguineas.

Se receber Nitisinona Dipharma para o tratamento da tirosinemia hereditaria do tipo
1, o seu figado sera controlado em intervalos regulares porque a doenca afeta o
figado.

O médico deve efetuar o acompanhamento a cada 6 meses. Se experimentar
qguaisquer efeitos secundarios, recomendam-se intervalos mais curtos.

Outros medicamentos e Nitisinona Dipharma

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Nitisinona Dipharma pode interferir com o efeito de outros medicamentos, tais como:
Medicamentos para a epilepsia (como a fenitoina)

Medicamentos contra a coagulacdo sanguinea (como a varfarina)

Nitisinona Dipharma com alimentos
Se iniciar o tratamento com alimentos, recomenda-se que continue a toma-lo com
alimentos durante o decorrer do tratamento.

Gravidez e amamentacdo

A seguranca deste medicamento ndo foi estudada em mulheres gravidas e a
amamentar. Informe o seu meédico se planeia engravidar. Se engravidar deve
contactar imediatamente o seu médico.

Ndao amamente enquanto estiver a tomar este medicamento, ver seccao “Ndo tome
Nitisinona Dipharma”.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Os efeitos deste medicamento sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
sdo reduzidos. Contudo, se experimentar reacdes adversas que afetem a visao, nao
deve conduzir nem utilizar maquinas até a sua visdo voltar ao normal (ver seccdo 4
“Efeitos secundarios possiveis”).
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3. Como tomar Nitisinona Dipharma

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Para a tirosinemia hereditaria do tipo 1, o tratamento com este medicamento deve
ser iniciado e orientado por um medico com experiéncia no tratamento da doenca.

Para a tirosinemia hereditaria do tipo 1, a dose didria total recomendada é de 1
mg/kg de peso corporal, administrada por via oral. O seu médico ajustara a dose
individualmente.

Recomenda-se administrar a dose uma vez por dia. Contudo, devido aos dados
limitados em doentes com peso corporal < 20 kg, recomenda-se dividir a dose diaria
total em duas administragdes diarias nesta populacdo de doentes.

A dose recomendada para a AKU é de 10 mg uma vez por dia.

Se tiver problemas em engolir as capsulas, pode abrir a capsula e misturar o po
numa pequena quantidade de dgua ou na férmula dietética, imediatamente antes da
ingestao.

Se tomar mais Nitisinona Dipharma do que deveria
Se tiver tomado mais deste medicamento do que devia, contacte o seu médico ou
farmacéutico o mais rapido possivel.

Caso se tenha esquecido de tomar Nitisinona Dipharma
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Se se esqueceu de tomar uma dose, contacte o seu médico ou farmacéutico.

Se parar de tomar Nitisinona Dipharma

Se tiver a impressdo de que o medicamento ndo esta a atuar de forma adequada,
informe o seu médico. Ndo mude a dose nem pare o tratamento sem informar o seu
medico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndao se manifestam em todas as pessoas.

Se detetar quaisquer efeitos secundarios relacionados com os olhos, fale com o seu
médico imediatamente para fazer um exame aos olhos. O tratamento com nitisinona
origina niveis mais elevados de tirosina no sangue que podem causar sintomas
relacionados com os olhos. Os efeitos secundarios frequentes relacionados com os
olhos (podem afetar mais de 1 em 100 pessoas) em doentes com tirosinemia
hereditaria do tipo 1, causados por niveis mais elevados de tirosina sdo inflamacdo
nos olhos (conjuntivite), opacidade e inflamagdo da cornea (ceratite), sensibilidade a
luz (fotofobia) e dor ocular. A inflamagdo da palpebra (blefarite) € um efeito
secundario pouco frequente (pode afetar 1 em 100 pessoas).
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Em doentes com AKU, a irritacdo ocular (queratopatia) e a dor ocular sdo efeitos
secundarios muito frequentemente comunicados (podem afetar mais de 1 em 10
pessoas).

Outros efeitos secundarios comunicados em doentes com tirosinemia hereditéria do
tipo 1 estdo listados a seguir:

Outros efeitos secundarios frequentes
Diminuicdo do numero de plaquetas (trombocitopenia) e de leucocitos (leucopenia),
défice de determinados tipos de leucocitos (granulocitopenia).

Outros efeitos secundarios pouco frequentes
aumento do nimero de leucocitos (leucocitose)
comichdo (prurido), inflamacdo da pele (dermatite esfoliativa), erupcao na pele.

Outros efeitos secundarios comunicados em doentes com AKU estdo listados a
seguir:

Outros efeitos secundarios frequentes

- bronquite

- pneumonia

- comichdo (prurido), erupgdao na pele

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema
nacional de notificacdo

INFARMED, I.P.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Nitisinona Dipharma

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco, blister e
embalagem exterior a seguir a “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia

do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
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Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Conteldo da embalagem e outras informacGes Qual a composicdo de
Nitisinona Dipharma

A substancia ativa é nitisinona.

Nitisinona Dipharma 5 mg: cada cdpsula contém 5 mg de nitisinona. Nitisinona
Dipharma 10 mg: cada capsula contém 10 mg de nitisinona.
Os outros componentes sdo: Conteldo das capsulas

Amido pré-gelificado

Acido estedrico

Involucro das capsulas

Gelatina

Diéxido de titanio (E 171)

Tinta de impressao

Goma laca

Propilenoglicol

Indigotina (E132)

Qual o aspeto de Nitisinona Dipharma e contelido da embalagem

As capsulas sdo de gelatina, brancas, opacas, gravadas com dosagem de 5 mg” ou
“10 mg” e “company logo”, com tinta azul escuro. A cdpsula contém um p6 branco a
esbranquigado.

Nitisinona Dipharma esta disponivel em frascos de plastico a prova de violagdo de 60
capsulas e blisters OPA / Alu / PVC - Alu destacaveis para dose unitaria de 60
capsulas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Dipharma B.V.

Prins Bernhardplein 200

1097 JB Amsterdam

Holanda

Fabricante

Doppel Farmaceutici S.r.l.

Via Volturno 48

20089 Quinto de’ Stampi -Rozzano (MI) - Itdlia

Este medicamento esta autorizado no Espago Econdmico Europeu sob os nomes:

Alemanha Nitisinone Dipharma
Austria Nitisinon Dipharma

Bélgica Nitisinone Dipharma
Dinamarca Nitisinone Dipharma
Espanha Nitisinona Dipharma
Franga Nitisinone Dipharma
Holanda Nitisinone Dipharma
Irlanda Nitisinone Dipharma

Italia Nitisinone Dipharma



Luxemburgo Nitisinone Dipharma
Noruega Nitisinone Dipharma
Portugal Nitisinona Dipharma
Reino Unido Nitisinone Dipharma
Suécia Nitisinone Dipharma

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da

internet do INFARMED, I.P. (http://www.infarmed.pt).




