KULLANMA TALIMATI

TiSINON 5 mg kapsiil
Agizdan alinir.

Her kapsiil;
e Etkin madde: 5 mg nitisinon
o Yardimcit maddeler: Prejelatinize nisasta ve opak mor govde / opak mor kapak No:3
sert jelatin kapsiil (brillant mavisi, sunset saris1 (E110), eritrosin, titanyum dioksit ve
jelatin (s181r kaynaklr))

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TISINON nedir ve ne icin kullanilir?

2. TISINON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TISINON nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TISINON’un saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadar.
1. TISINON nedir ve ne i¢in kullanihr?

TISINON, opak mor gévde / opak mor kapak No:3 sert jelatin kapsiiller i¢inde beyaz tozdur.
60 kapsiilliik ambalajlarda bulunur.

TISINON etkin madde olarak nitisinon igerir. TISINON tip 1 herediter tirozinemi adi verilen
nadir goriilen bir hastaligin tedavisi i¢in kullanilir.

Bu hastalikta viicudunuz tirozin adi verilen amino asidi (amino asitler proteinlerin yap1
taglaridir) tamamen yikamaz ve zararli maddeler olusur. Bu maddeler viicutta birikir.

TISINON tirozinin yikimini engeller ve zararli maddeler olusmaz. TISINON alirken tirozin
viicudunuzda kalacagi i¢in 6zel bir diyet uygulamaniz gereklidir. Bu 6zel diyet diisiik tirozin
ve fenilalanin icerigine dayanir.




2. TISINON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TISINON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Nitisinona veya TISINON’un igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine karsi
asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa (yardimci maddeler listesine bakiniz),

TISINON’u asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ
Eger:
e (Goziiniizde kizariklik meydana gelirse veya goziiniiz iizerindeki etkileri gdsteren
baska herhangi bir belirti varsa. G6z muayenesi i¢in derhal doktorunuza bagvurunuz.
Goz problemleri yetersiz diyet kontroliiniin isareti olabilir.

Tedaviniz sirasinda, tedavinin yeterli olup olmadigini kontrol etmek ve kan bozukluklarina
neden olan hi¢bir yan etki olmadigindan emin olmak i¢in doktorunuz tarafindan kan 6rnekleri
aliacaktir.

Hastalik karacigeri etkileyeceginden dolay1, karacigeriniz diizenli araliklarla kontrol
edilecektir.

Doktorunuz tarafindan her 6 ayda bir izlenmelisiniz. Eger herhangi bir yan etki yasarsaniz,
daha kisa araliklarla izlenmeniz Onerilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

TISINON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
TISINON’u yemekler ile birlikte almaya baslamis iseniz, tedavi boyunca ilac1 yemekler ile
birlikte almaya devam etmeniz tavsiye edilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Nitisinonun hamilelerde giivenliligi calisilmamistir. Hamileyseniz veya hamile kalmayi
planliyorsaniz doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Nitisinonun emziren annelerde giivenliligi calisiimamustir. TISINON tedavisi sirasinda
bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Arag¢ ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkilere yonelik bir ¢alisma yapilmamistir. Eger
goriistintizii etkileyen yan etkiler yasarsaniz, ara¢ ve makine kullanimi sirasinda dikkatli
olunuz.

TiSiNON’un iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Icerigindeki sunset saris1 (giin batimi saris1) nedeniyle alerjik reaksiyonlara neden olabilir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TiSINON nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:
Nitisinon tedavisi, tip 1 herediter tirozinemi hastalarinin tedavisinde uzman bir hekim
tarafindan baslatilmali ve takip edilmelidir.

TISINON’u her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin olamadiginiz
durumlarda doktor veya eczaciniza danisiniz.

Toplam giinliilk doz 2 doza bdliinmiis olarak 1 mg/kg/giin'diir. Doktorunuz dozu bireysel
olarak ayarlayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

TISINON yalnizca agizdan kullanim igindir.

Kapsiil yutma giicliigiiniiz varsa ilacinizi almadan hemen 6nce kapsiilii aginiz, kapsiil igerigini
az bir miktar su veya yiyecek ile karistiriniz.

Cocuk korumah kapagin acilmasi:
Plastik sisenin kapagi ¢ocuk korumali sisteme sahiptir ve asagidaki gibi agilmalidir:
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- Kapag1 asagiya dogru bastirarak, saat yoniiniin tersine dogru ¢eviriniz.
- Siseden ayrilmis olan kapagi ¢ikariniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Nitisinonun ¢ocuklarda etkinlik ve giivenliligi incelenmistir. Doz yetiskinler ile aynidir.

Yashlarda kullamima:
Yasl hastalar icin 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Eger TISINON'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TISINON kullandiysaniz:
TISINON dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TiSINON’u kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.
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Eger bir doz almay1 unuttuysaniz, doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

TISINON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

TISINON’un yeterli etkiyi gostermedigini diisiiniiyorsaniz, doktorunuzla konusunuz.
Doktorunuz ile konusmadan ilacinizin dozunu degistirmeyiniz veya tedavinizi
sonlandirmayniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TISINON un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Goziiniiz ile ilgili herhangi bir yan etki fark ederseniz, g6z muayenesi i¢in derhal doktorunuza
basvurunuz.

Cok yaygin: 10 kiside 1’den fazla kisiyi etkiler
Yaygin: 100 kiside 1 ila 10 kisiyi etkiler

Yaygin olmayan: 1000 kiside 1 ilal0 kisiyi etkiler

Seyrek: 10000 kiside 1 ila 10 kisiyi etkiler

Cok seyrek: 10000 kiside 1’den az kisiyi etkiler
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor
Yaygin yan etkiler:

e Goz ile ilgili ¢esitli belirtiler; konjonktivit (goz iltihab1), korneada opaklasma ve
iltihaplanma, 1518a kars1 duyarlilik, gézlerde agri

e Platelet (pihtilagsmay1 saglayan kan hiicresi) ve beyaz kan hiicresi sayisinda azalma,
bazi beyaz kan hiicrelerinin normalden az sayida bulunmasi (graniilositopeni),

Yaygin olmayan yan etkiler:
e G0z kapaginda iltihaplanma
e Beyaz kan hiicresi sayisinda artma
o Kaginti, deri iltihab1 (eksfolyatif dermatit), dokiintii

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. TISINON’un saklanmasi
TISINON 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C - 8°C araliginda buzdolabinda saklayiniz.



Raf omrii siiresi dahilinde, tiriinii kullanacaginiz zaman buzdolabindan ¢ikartiniz ve 3 aylik
stire igerisinde tiiketmek tizere 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. 3 aylik siirenin
baslangig tarihini ambalaj lizerine isaretleyiniz, 3 aylik slirenin sonunda {irtinii kullanmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TISINON 'u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TISINON’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 Istanbul

Uretim yeri:
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 Diizce

Bu kullanma talimati ../../ ... tarihinde onaylanmistir.



