KULLANMA TALIMATI

DITERIN 100 mg ¢éziinebilir tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir ¢ozinebilir tablet 76,8 mg sapropterine esdeger miktarda
100 mg sapropterin dihidroklorir icerir.

o Yardimcit maddeler: Askorbik asit (E300), sodyum stearil fumarat, kopovidon,
mannitol (E421), krospovidon, riboflavin (E101), kolloidal susuz silika

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DITERIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. DITERIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenle
3. DITERIN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DITERIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. DITERIN nedir ve ne icin kullanilir?

DITERIN, tetrahidrobiopterin (BH4) ad1 verilen dogal molekiiliin sentetik bir kopyas1
olan sapropterin etkin maddesini icerir. BH4, viicudun fenilalanin adi verilen amino asidi
kullanarak tirozin ad1 verilen diger bir amino aside doniismesi i¢in gereklidir.

DITERIN hiperfenilalaninemi (HFA) vya da fenilketonlri (FKU) tedavisi icin
yetiskinlerde ve her yastan ¢ocuklarda kullanilir. HFA ve FKU, kanda zararli olabilecek
fenilalanin diizeyinin yiiksekligi nedeniyle gelisir. DITERIN BH4 tedavisine yanit veren




bazi hastalarda kanda fenilalanin diizeyini diisiiriir ve diyetle alinabilecek fenilalanin
miktarinin artirilmasina yardimer olur.

DITERIN viicudun yeterli BH4 iiretemedigi BH4 eksikligi adi1 verilen kalitsal durumun
tedavisinde de yetiskinlerde ve her yastan ¢ocuklarda kullanilir. BH4 diizeyi disiikligii
nedeniyle fenilalanin uygun bi¢imde kullanilamaz ve fenilalanin diizeyleri zararli olacak
bi¢imde yiikselir. Viicudun iiretemedigi BH4 yerine konarak DITERIN tedavisi kandaki
yiiksek fenilalanin diizeyinin zararli etkilerini azaltir ve diyette alinabilecek fenilalanin
toleransini artirir.

2. DITERIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DITERIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger Sapropterin dihidroklorir ya da DITERIN’in diger yardimci maddelerinden
herhangi birine kars1 alerjiniz varsa.

Uyarilar ve onlemler

DITERIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
DITERIN’i kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger

- 65 yasinda veya daha buyuk iseniz,

- Bobrek ya da karaciger bozuklugunuz var ise,

- Hasta iseniz, hastalik kan fenilalanin diizeyini artirabileceginden, hastalik siiresince
doktor kontroli tavsiye edilir.

- Konviilziyona (kasilma nobetleri) yatkinliginiz var ise.

DITERIN kullanirken doktorunuz kanimizdaki fenilalanin ve tirozin diizeyini olcecektir
ve bunun sonucuna gore gerekirse DITERIN dozunu ya da diyetinizi degistirmeye karar
verebilir.

Doktorunuzun o&nerdigi gibi diyet tedavinize devam etmelisiniz. Doktorunuza
danismadan diyetinizi degistirmeyiniz. DITERIN almaniza ragmen kaninizda fenilalanin
diizeyi kontrol altinda degilse, ciddi norolojik problemler gelisebilir. Doktorunuz,
DITERIN ile tedaviniz sirasinda kaninizdaki fenilalanin diizeyinizin ¢ok yiiksek ya da
cok diisiik olmamasini saglamak i¢in siklikla kan fenilalanin diizeyinizi gézlemlemeye
devam etmelidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.



Diterin’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Tokluk kosullarinda kullanim hakkinda detayli bilgi i¢in doktorunuza ve/veya eczaciniza
danisiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanilmasi

Asagidaki ilaglart kullaniyorsaniz, doktorunuza daniginiz:

- levodopa (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir)

- kanser tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. metotreksat)

- bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. Trimetoprim)

- kan damarlarinda genislemeye yol agan ilaglar (6rn. gliseril trinitrat (GTN), ,izosorbid
dinitrat (ISDN), sodyum nitroprusid (SNP), molsidomin ve minoksidil)

Eger recgeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz doktorunuz size fenilalanin diizeyini yeterince kontrolde tutmak icin neler
yapacagimizi sdyleyecektir. Kan fenilalanin diizeyleri hamilelik 6ncesi ve stresince gok
siki bir sekilde kontrol altinda tutulmazsa, bu durum size ve bebege zarar verebilir.

Doktorunuz, diyetle fenilalanin alimmin kisitlamasini hamilelik dncesinde ve hamilelik
sirasinda takip edecektir.

Eger siki diyet kanimizdaki fenilalanin diizeyini yeterince diisiiremiyorsa, doktorunuz
ilacin kullanimini degerlendirecektir.

Eger hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diistiniiyorsaniz veya
hamile kalmayr planliyorsaniz, ilact kullanmadan oénce doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz DITERIN’i kullanmayniz.



Arag ve makine kullanimi
DITERIN’in ara¢ ve makine kullanimini etkilemesi beklenmemektedir.
DITERIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Uyan gerektiren yardimci madde yoktur.

3. DITERIN nasil kullanilir?

DITERIN’i doktorunuzun énerdigi gibi aliiz, emin degilseniz doktorunuza danigimiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Fenilketoniiri (FKU)

Fenilketoniiri hastas1 yetiskin ve cocuklarda DITERIN’in guinliik énerilen baslangigc dozu
10 mg/kg’dir. Coziinebilir tableti her giin ayn1 zamanda aliniz. Doktorunuz durumunuza
gore dozunuzu 5-20 mg/kg/giin araliginda ayarlayacaktir.

BH4 eksikligi

BH4 eksikligi olan yetiskin ve ¢ocuklarda DITERIN’in 6nerilen baslangi¢ dozu giinde bir
kez olmak Uzere 2-5 mg/kg’dir. Coziinebilir tableti tercihen sabahlari olmak tizere her
giin aynm1 zamanda aliniz. Doktorunuz durumunuza gore dozu en fazla 20 mg/kg/giin
olacak sekilde ayarlayacaktur.

Tedavi etkisini en st diizeye ¢ikarmak amaciyla toplam glnlik dozun 2 ya da 3’e kadar
boliinerek alinmasi gerekebilir.

Asagidaki tabloda uygun dozun hesaplanma 6rnegi yer almaktadir:

Viicut agirhgi(kg) . T.ablet sayisi . T.ablet sayisi
(DITERIN dozu 10 mg/kg) (DITERIN dozu 20 mg/kg)
10 1 2
20 2 4
30 3 6
40 4 8
50 5 10




Uygulama yolu ve metodu:
Tiim hastalarda kullanimi:

Recetede belirtilen sayida ¢Ozunebilir tableti asagida tam olarak tarif edildigi sekilde bir
bardak veya bir kap suya koyup ¢6ziinmesi i¢in karistiriniz.

Tabletlerin ¢ozlinmesi birka¢ dakika surebilir. Tabletler daha cabuk c¢ozinmeleri igin
ezilebilirler. Cozeltide kiigiik pargaciklar goriilebilir ve bu ilacin etkinligini degistirmez.
Coziinebilir tableti her giin ayn1 zamanda aliniz. COzeltinin hazirlanmasini takiben 15-20
dakika icinde icilmelidir.

Sisedeki nem ¢ekici kapsulll yutmadiginizdan emin olunuz.
Degisik yas gruplari:
Yetiskinlerde kullanim:

Tabletleri bir bardak veya bir kap (120-240 ml) suya koyun ve ¢ozlinene kadar
karigtiriniz.

Cocuklarda kullanim:
20 kg Ustl viicut agirh@gindaki:

Recetede belirtilen sayida tableti bir bardak veya bir kap (120 ml) suya koyun ve
¢oziinene kadar karistiriniz.

20 kg’a kadar viicut agirhgindaki:

DITERIN’in dozu viicut agirligina baghdir. Cocugunuz biiyiidiikce bu doz degisir.
Doktorunuz size asagidakileri sOyleyecektir;

— Bir doz icin kullanmamz gereken DITERIN ¢oziinebilir tablet sayisin

— Bir doz DITERIN’i karistirmak icin gerekli olan su miktarini

— Recgetede belirtilen doz i¢in cocugunuza vermeniz gereken ¢dzelti miktarini

Cocugunuz, ¢dziindiiriilmiis DITERIN’i her giin aym zamanda i¢melidir. Recetelenmis
miktarda ¢Ozeltiyi ¢ozlindirdikten sonra 15-20 dakika igerisinde ¢ocugunuza igiriniz.
Eger tabletler ¢oOziindiiriildiikten sonra 15-20 dakika igerisinde igirilmemisse,
kullanilmamis ¢ozeltiyi atimiz. Cozeltinin 20 dakikadan sonra kullanilmamasi
gerektiginden, yeni bir ¢ézelti hazirlamaniz gerekecektir.

Cocugunuzun DITERIN dozunu ayarlamak ve dozu vermek igin gerekli olan malzemeler;
— Bir doz icin gereken miktarda DITERIN ¢6ziinebilir tablet
— 20, 40, 60 ve 80 ml Olcekli ilag kab1
— Bardak veya kap
— Karistirmak i¢in kii¢iik kasik veya temiz bir malzeme



— Oral doz siringast (1 ml’lik 6lgekli) 10 ml ve daha kiigiik hacimlerin uygulamasi
icin 10 ml siringa veya 10 ml’den daha biiyiik hacimlerin uygulamasi i¢in 20 ml
sirnga)

Tabletleri ¢oziindiirmek igin ilag kabiniz ve 10 ml veya 20 ml’lik oral doz siringaniz
yoksa doktorunuzdan isteyiniz.

Recetelenmis sayida tableti ilag kabina yerlestiriniz. Doktorunuzun tarif ettigi miktarda
suyu ilag kabia aliniz. (8rn. Doktorunuz bir DITERIN tabletini ¢oziindirmek igin 20 ml
su kullanmanizi sdyledi.). Sivinin, doktorunuzun sdyledigi miktar ile ayni hizada
oldugunu kontrol ediniz. Kiiciik bir kasik veya temiz bir malzeme ile tabletler ¢ozlinene
kadar karistiriiz.

Eger doktorunuz ¢ozeltinin sadece bir miktarini uygulamanizi sdylediyse, ila¢ kabinin
icine oral doz siringasinin ucunu yerlestirin. Doktorunuzun soyledigi miktarda ¢ozeltiyi
cekmek i¢in siringanin pistonunu yavasca geri ¢ekin. Oral doz siringasindaki ¢ozeltinin
tamami uygulama i¢in bardaga veya kaba aktarilincaya kadar pistonu yavasca itiniz. (6rn.
Eger doktorunuz 2 adet DITERIN tableti 40 ml suda ¢oziindiirmenizi ve 30 ml’yi
cocugunuza uygulamanizi sdylediyse, 30 ml DITERIN ¢ozeltisini almak i¢in 20 ml oral
doz siringasini iki kez kullanmaniz ve uygulama igin bir bardak veya kaba aktarmaniz
gerekecek. (6rn. 20 ml + 10 ml)). 10 ml ve daha kiigiik hacimlerin uygulamasi igin 10 ml
oral doz siringas1 veya 10 ml’den biiylik hacimlerin uygulamasi i¢cin 20 ml oral doz
siringasi kullaniniz.

Eger bebeginiz bir bardak veya kaptan igmek icin ¢ok kiiciik ise, c¢Oziindiiriilmiis
DITERIN’i oral doz siringasi ile uygulayabilirsiniz. ilag kabinda hazirlanmis olan
cOzeltiden recetelenmis hacmi aliniz ve oral doz siringasinin ucunu bebeginizin agzina
yerlestiriniz. Oral doz siringasinin ucunu herhangi bir yanaga dogru yonlendirin. Pistonu
yavasca, bir seferde kii¢iik bir miktar olacak sekilde, oral doz siringasindaki tum ¢ozelti
verilinceye kadar itiniz.

Kalan ¢6zeltiyi atimiz. Oral doz siringasinin haznesinden pistonu ¢ikariiz. Oral doz
siringasinin her iki bolimiinii ve ilag kabini 1lik su ile yikaymniz ve havada kurutunuz.
Oral doz siringas1 kuruyunca, pistonu haznenin igine yerlestirin. Oral doz siringasini ve
ila¢ kabin1 sonraki kullanim i¢in muhafaza ediniz.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yatmezligi olan hastalarda DITERIN’in giivenliligi ve etkililigi
degerlendirilmemistir. Bu hastalarda kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Cocuklarda kullanim:

Yetigkinlerde ve ¢ocuklarda pozoloji aynidir.



Yashlarda kullanima:

DITERIN’in giivenliligi ve etkililigi 65 yas iizerindeki hastalarda degerlendirilmemistir.
Yaslh hastalarda DITERIN kullanirken dikkatli olunmalidir.

Eger DITERINin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DITERIN kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DITERIN kullandiysaniz, bas agris1 ve sersemlik
gibi yan etkiler gorilebilir.

DITERIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz derhal bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

DITERIN kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaywiz. Bir sonraki dozu normal zamaninda
aliniz.

DITERIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Kammnizda fenilalanin diizeyi artabileceginden, doktorunuzla konusmadan DITERIN
tedavisini kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili ilave sorunuz olursa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi DITERIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Birkac alerjik reaksiyon (ciltte dokintl ve ciddi reaksiyonlar gibi) vakasi raporlanmustir.
Bunlarin sikliklar bilinmemektedir (Mevcut verilerden siklik tahmini yapilamamaktadir).
Eger, kirmizi, kasmtili, kabarik bolgeleriniz, burun akintiniz, hizli veya diizensiz
nabziniz, dilde ve bogazda sisme, aksirma, hirilti, nefes almada ciddi gii¢liigiiniiz veya
bas donmeniz varsa, bu ilaca kars: ciddi bir alerjik reaksiyonunuz olabilir. Bu belirtileri
fark ederseniz, DERHAL doktorunuza bildiriniz.

Cok yaygin: (10 kisiden I’inden fazlasim etkileyebilir)
- Bas agrisi
- Burun akintist

Yaygin: (10 kisiden en fazla 1 Kisiyi etkileyebilir)
- Bogaz agrisi

- Burun tikaniklig1 veya burunda doluluk

- Oksurik



Ishal

Kusma

Karm agrisi

Kan fenilalanin diizeyinde asir1 diisiis (B6liim 2 Uyarilar ve 6nlemlere bakiniz)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1
saglamis olacaksiniz.

5. DITERIN’in saklanmasi

DITERIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Sisedeki son kullanma tarihinden sonra DITERIN’i kullanmayiniz./ Son kullanma tarihi o
ayn son giintinii belirtmektedir.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden korumak igin sise kapagini sikica
kapatiniz.

Sisedeki nem ¢ekici kapsiilii yutmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymniz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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