INDLAGSSEDDEL



Indleegsseddel: Information til brugeren

Orfadin 2 mg harde kapsler

Orfadin 5 mg harde kapsler

Orfadin 10 mg harde kapsler

Orfadin 20 mg harde kapsler
nitisinon

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Leegen har ordineret Orfadin til Dem personligt. Lad derfor veaere med at give medicinen til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller De far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at tage Orfadin
Sadan skal De tage Orfadin

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Orfadin indeholder det aktive stof nitisinon. Orfadin anvendes til at behandle

- en sjeelden sygdom, der kaldes arvelig tyrosingemi type 1 hos voksne, unge og barn (i alle
aldersgrupper).

- en sjeelden sygdom, der kaldes alkaptonuri (AKU) hos voksne.

Disse sygdomme er kendetegnet ved, at kroppen ikke er i stand til fuldsteendig at nedbryde aminosyren
tyrosin (aminosyrer er de byggesten, som proteiner bestar af) hvilket medfarer, at der dannes en reekke
skadelige stoffer. Disse stoffer ophobes i kroppen. Orfadin blokerer nedbrydningen af tyrosin og de
skadelige stoffer dannes derfor ikke.

Til behandling af arvelig tyrosinaemi type 1 skal De falge en speciel dieet, nar De tager leegemidlet,
fordi tyrosin forbliver i kroppen. Denne serlige dizt er baseret pa et lavt indhold af tyrosin og
fenylalanin (en anden aminosyre).

Til behandling af AKU kan leegen rade Dem til at indtage en sarlig kost.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Orfadin

Tag ikke Orfadin

- hvis De er allergisk over for nitisinon eller et af de gvrige indholdsstoffer i Orfadin (angivet i
punkt 6).

De ma ikke amme, mens De tager dette l&egemiddel, se punktet ”Graviditet og amning”.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apoteketspersonalet, far De tager Orfadin.

- Deres gjne vil blive kontrolleret af en oftalmolog inden og med regelmassige mellemrum under
behandlingen med nitisinon. Hvis De far rade gjne eller andre tegn pa pavirkninger pa gjnene,
skal De straks kontakte Deres laege for en gjenundersggelse. Problemer med gjnene, se punkt 4,
kan vaere et tegn pa utilstreekkelig kontrol med kosten.

Under behandlingen vil der blive taget blodpraver, for at Deres laege kan kontrollere, om behandlingen
er tilstraekkelig, og for at sikre, at der ikke er nogen mulige bivirkninger, der medfarer sygdomme i
blodet.

Hvis De far Orfadin til behandling af arvelig tyrosineemi type 1 vil Deres lever blive kontrolleret med
regelmassige mellemrum, fordi sygdommen pavirker leveren.

Opfalgning skal foretages af Deres laege hver 6. maned. Hvis De oplever bivirkninger, anbefales
kortere intervaller.

Brug af anden medicin sammen med Orfadin

Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis De tager anden medicin eller har gjort det for
nylig.

Orfadin kan pavirke virkningen af andre leegemidler sasom:

- Laegemidler mod epilepsi (sasom phenytoin)

- Laegemidler mod blodpropper (sdsom warfarin)

Brug af Orfadin sammen med mad
Hvis De begynder med at tage behandlingen sammen med mad, anbefales det at fortsaette med at tage
det sammen med mad igennem hele behandlingsforlgbet.

Graviditet og amning

Sikkerheden ved lzegemidlet er ikke blevet undersggt hos gravide og ammende kvinder.

Kontakt Deres laege, hvis De planlaegger at blive gravid. Hvis De bliver gravid, bgr De straks kontakte
Deres lege.

Lad veere med at amme, nar De tager dette legemiddel, se punktet “Tag ikke Orfadin”.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Laegemidlet pavirker i mindre grad evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner.

Hvis De imidlertid oplever bivirkninger, der pavirker synet, bar De ikke kare bil eller betjene
maskiner, far synet igen er normalt (se punkt 4 ’Bivirkninger”).

3.  Sadan skal De tage Orfadin

Tag altid lzegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

For arvelig tyrosinaemi type 1 skal behandling med legemidlet startes og overvages af en lzege, der har
erfaring med behandling af sygdommen.

For arvelig tyrosinemi type 1 er den anbefalede totale daglige dosis 1 mg/kg legemsveegt taget oralt
(gennem munden). Leegen vil justere dosis individuelt.

Det anbefales at tage dosis én gang dagligt. Da der imidlertid kun foreligger begreensede data for
patienter, der vejer under 20 kg, anbefales det at dele den totale daglige dosis pa to daglige doser hos
denne patientpopulation.

For AKU er den anbefalede dosis 10 mg én gang dagligt.



Hvis De har problemer med at synke kapslerne, kan De abne kapslen og blande pulveret med en lille
smule vand eller dieetpulver lige inden indtagelse.

Hvis De har taget for meget Orfadin
Hvis De har taget mere af dette laegemiddel, end De bar, skal De kontakte Deres laeege eller apotek sa
hurtigt som muligt.

Hvis De har glemt at tage Orfadin
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Kontakt Deres laege eller
apoteket, hvis De har glemt at tage en dosis.

Hvis De holder op med at tage Orfadin
Hvis De har indtryk af, at leegemidlet ikke virker korrekt, sa tal med Deres leege. De ma ikke @ndre
dosis eller stoppe behandlingen uden at have talt med Deres laege.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis De bemeerker nogen form for bivirkninger med forbindelse til gjnene, skal De straks kontakte
Deres leege med henblik pa en gjenundersggelse. Behandling med nitisinon farer til forhgjede
tyrosinniveauer i blodet, hvilket kan give anledning til symptomer i forbindelse med gjnene. Hos
patienter med arvelig tyrosinemi type 1 omfatter almindelige gjenrelaterede bivirkninger (kan ramme
flere end 1 ud af 100 personer), og som skyldes forhgjede tyrosinniveauer,gjenbetendelse
(bindehindebeteendelse - konjunktivitis), uklarhed og betendelse i hornhinden (keratitis), lysfalsomhed
(fotofobi) og gjensmerter. @jenlagsbetaendelse (blepharitis) er en ikke almindelig bivirkning (kan
ramme op til 1 ud af 100 personer).

Hos patienter med AKU omfatter meget almindelige bivirkninger (kan ramme flere end 1 ud af

10 personer) gjenirritation (keratopati) og @jensmerter.

Andre bivirkninger indberettet hos patienter med arvelig tyrosineemi type 1 er anfgrt nedenfor:
Andre almindelige bivirkninger

- Nedsat antal blodplader (trombocytopeni) og hvide blodlegemer (leukopeni), mangel pa visse
hvide blodlegemer (granulocytopeni).

Andre ikke almindelige bivirkninger
- gget antal hvide blodlegemer (leukocytose)
- Klgen (pruritus), betaendelse i huden (eksfoliativ dermatitis), udsleet.

Andre bivirkninger indberettet hos patienter med AKU er anfgrt nedenfor:

Andre almindelige bivirkninger

- bronkitis

- lungebetandelse (pneumoni)
- klge (pruritus), udsleet

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bar De tale med Deres leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette lzegemiddel.


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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).
Dette leegemiddel kan opbevares i en enkelt periode pa 2 maneder (for kapsler pa 2 mg) og 3 méaneder
(for kapsler pa 5 mg, 10 mg og 20 mg) ved en temperatur ikke over 25 °C. Herefter skal det kasseres.

Glem ikke at mearke flasken med datoen for, hvornar den fjernes fra kaleskabet.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflagbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Orfadin indeholder:

Aktivt stof: nitisinon.

Orfadin 2 mg: Hver kapsel indeholder 2 mg nitisinon.
Orfadin 5 mg: Hver kapsel indeholder 5 mg nitisinon.
Orfadin 10 mg: Hver kapsel indeholder 10 mg nitisinon.
Orfadin 20 mg: Hver kapsel indeholder 20 mg nitisinon.

@vrige indholdsstoffer:

Kapslens indhold: Stivelse praegelatiniseret (fra majs).

Kapselskallen: gelatine, titandioxid (E 171).

Trykfarve: jernoxid (E 172), shellac, propylenglycol, ammoniumhydroxid.

Udseende og pakningsstarrelser
Kapslerne er hvide, ugennemsigtige, harde og lavet af gelatine, patrykt "NTBC” og styrken 2 mg”,
”5 mg”, ”10 mg” eller ”20 mg” i sort. Kapslen indeholder et hvidt til hvidligt pulver.

Kapslerne er pakket i plasticflasker med anbrudssikrede lukninger. Hver flaske indeholder 60 kapsler.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Swedish Orphan Biovitrum International AB
SE-112 76 Stockholm

Sverige

Fremstiller

Apotek Produktion & Laboratorier AB
Prismavégen 2

SE-141 75 Kungens Kurva

Sverige

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 10/2020.

De kan finde yderligere oplysninger om Orfadin pa Det Europziske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu. Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne sygdomme og om, hvordan de
behandles.



http://www.ema.europa.eu/

