Sp. zn. sukls163966/2025
Piibalova informace: informace pro pacienta

Sapropterin PIAM Farmaceutici 100 mg rozpustné tablety
sapropterin-dihydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.
- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Sapropterin PIAM Farmaceutici a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Sapropterin PIAM Farmaceutici uZivat
Jak se ptipravek Sapropterin PIAM Farmaceutici uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Sapropterin PIAM Farmaceutici uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

AN S e

1. Co je pripravek Sapropterin PIAM Farmaceutici a k ¢emu se pouziva

Sapropterin PIAM Farmaceutici obsahuje 1éCivou latku sapropterin, coz je synteticka kopie latky ptirozené
se vyskytujici v tele, oznacované jako tetrahydrobiopterin (BH4). BH4 je nutny k tomu, aby té¢lo mohlo
vyuzit aminokyselinu ozna¢ovanou jako fenylalanin k tvorbé jiné aminokyseliny oznacované jako tyrosin.

Sapropterin PIAM Farmaceutici snizuje vysoké hladiny fenylalaninu u nékterych pacientt, ktefi reaguji na
BH4, a mlize pomoci zvysit mnozstvi fenylalaninu, které miize byt soucasti potravy.

Tento ptipravek se pouziva k 1é¢bé dédicného onemocnéni nazyvaného deficit BH4 u pacientd vSech
vékovych skupin, pii kterém t€lo neni schopno vytvaret dostatek BH4. V disledku velmi nizkych hladin
BH4 neni fenylalanin spravné vyuzivan a jeho hladiny se zvysuji, coz vede ke Sskodlivym ucinktm.
Nahrazenim BH4, ktery nedokaze t€lo vytvaret, snizuje Sapropterin PIAM Farmaceutici §kodlivy nadbytek
fenylalaninu v krvi a zvySuje snasenlivost fenylalaninu v potrave.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Sapropterin PIAM Farmaceutici
uZivat

NeuZivejte pripravek Sapropterin PIAM Farmaceutici
- jestlize jste alergicky(4) na sapropterin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Sapropterin PIAM Farmaceutici se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem,
zejména pokud:

- je Vam 65 let nebo vice,

- mate potize s ledvinami nebo jatry,



- jste nemocny(4); konzultace s 1ékafem je doporuc¢ena pii nemoci, protoze muize dojit ke zvySeni
hladin fenylalaninu,

- jste nachylny(4) ke kie¢im (zachvatim kieci).

V pritbéhu 1écby piipravkem Sapropterin PIAM Farmaceutici Vam 1ékat bude vySetfovat krev, aby ovéfil,
kolik fenylalaninu a tyrosinu obsahuje, a bude-li to nutné, mize se rozhodnout upravit davku ptipravku nebo
Vasi dietu.

Musite pokracovat v dietni 1é€b€ podle doporuceni 1ékare. Dietu neméite bez porady s 1ékafem. I kdyz
uzivate ptipravek Sapropterin PIAM Farmaceutici, mohou se u Vas objevit zavazné neurologické problémy,
pokud neni hladina fenylalaninu v krvi odpovidajicim zptisobem kontrolovana. Lékar ma béhem 1écby
ptipravkem Sapropterin PIAM Farmaceutici pokracovat v ¢astém sledovani hladiny fenylalaninu v krvi, aby
zajistil, Ze nebude p¥ili§ vysoka nebo prili§ nizka.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sapropterin PIAM Farmaceutici
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Zejména informujte svého lékare, pokud uzivate:

- levodopu (pouziva se k 1écbé Parkinsonovy choroby),

- pripravky k 1é€bé nadorovych onemocnéni (napt. methotrexat),

- pripravky k 1écbé bakterialnich infekci (napf. trimethoprim),

- pripravky, které vyvolavaji rozsifeni cév (jako je glycerol-trinitrat (GTN), isosorbid-dinitrat (ISDN),

nitroprusid sodny (SNP), molsidomin, minoxidil).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uZzivat.

Pokud jste t€hotna, 1ékaif Vam tekne, jak kontrolovat odpovidajicim zptisobem hladiny fenylalaninu. Kdyby
tyto hladiny nebyly dtsledné kontrolovany pied a béhem téhotenstvi, mohlo by to ohrozit Vas i Vase dite.
Lékat bude sledovat omezeni ptijmu fenylalaninu v potraveé pred a béhem téhotenstvi.

Pokud pfisna dieta nesnizi odpovidajicim zpiisobem hladiny fenylalaninu v krvi, 1€kat zvazi, zda musite
tento piipravek uzivat.

Tento ptipravek neuzivejte, pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Neocekava se, Ze by pripravek Sapropterin PIAM Farmaceutici ovlivnil schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Sapropterin PIAM Farmaceutici obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, ze je v podstaté
,,.bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Sapropterin PIAM Farmaceutici uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého l1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
1ékarem.

Davkovani pii deficitu BH4

Doporucena tivodni davka ptipravku Sapropterin PIAM Farmaceutici u pacientt s deficitem BH4 je

2 az 5 mg na jeden kilogram télesné hmotnosti. Uzivejte ptipravek Sapropterin PIAM Farmaceutici s jidlem
pro zvySeni vstfebavani. Rozdélte celkovou denni davku do 2 az 3 dil¢ich davek a uzivejte je behem dne.
Davku mtize 1ékar upravit az na 20 mg na jeden kilogram télesné hmotnosti za den, v zavislosti na Vasem
stavu.



NiZe uvedena tabulka uvadi piiklad vypoctu vhodné davky

T¢lesna hmotnost (kg) Pocet tablet o sile 100 mg Pocet tablet o sile 100 mg
(davka 10 mg/kg) (davka 20 mg/kg)
10 1 2
20 2 4
30 3 6
40 4 8
50 5 10
Zpusob podani

U pacientti s deficitem BH4 se celkova denni davka rozdéluje do 2 az 3 dil¢ich davek uzivanych béhem dne.

Podani u vSech pacientii
Vlozte predepsany pocet tablet do sklenice nebo Salku s vodou pfesné tak, jak je popsdno nize, a michejte, az
se rozpusti.

Muize trvat n€kolik minut, nez se tablety rozpusti. Pro urychleni rozpusténi lze tablety rozdrtit.
V roztoku mohou byt viditelné malé Castice, které nemaji vliv na uc¢innost piipravku. Rozpustény piipravek
Sapropterin PIAM Farmaceutici vypijte spolu s jidlem do 15 az 20 minut od jeho pfipravy.

Nepolykejte tobolku s vysousSedlem, ktera se nachazi v lahvicce.

Podani u pacientii s télesnou hmotnosti nad 20 kg
Vlozte tablety do sklenice nebo $alku (120 az 240 ml) s vodou a michejte, dokud se tablety nerozpusti.

Podani u deéti s telesnou hmotnosti do 20 kg

Déavka vychazi z télesné hmotnosti. Bude se ménit s tim, jak Vase dite roste. Lékat Vas bude informovat o:
. poctu tablet ptipravku Sapropterin PIAM Farmaceutici potiebnych pro jednu davku,
. mnozstvi vody potiebném pro rozmichani jedné davky piipravku Sapropterin PIAM Farmaceutici,
. mnozstvi roztoku, které musite podat ditéti jako predepsanou davku.

Dité ma vypit roztok spolu s jidlem.

Podejte ditéti predepsané mnozstvi roztoku do 15 az 20 minut po rozpusténi. Pokud neni mozné, abyste
podal(a) ditéti davku do 15 az 20 minut po rozpusténi tablet, bude nutné pfipravit novy roztok, protoze
nepouzity roztok nema byt pouzit po vice nez 20 minutach.

Pomiicky nutné pro pripravu a podani davky pripravku Sapropterin PIAM Farmaceutici ditéti
. Pocet tablet ptipravku Sapropterin PILAM Farmaceutici potfebny pro jednu davku
Odmeérny kalisek se stupnici na 20, 40, 60 a 80 ml
Sklenice nebo $alek
Mala 1zicka nebo Cista pomticka na rozmichani
Strikacka pro peroralni podéani (tsty) (s délenim po 1 ml) (10ml sttikacka pro podani objemi < 10 ml
nebo 20ml stiikacka pro podani objemt > 10 ml)

Pozéadejte svého lékare o odmérny kaliSek pro rozpusteni tablet a o stiikacku pro peroralni podani o objemu
10 ml nebo 20 ml, pokud tyto pomlcky nemate.

Kroky pro pripravu a podani Vasi davky:
. Vlozte piedepsany pocet tablet do odmérného kalisku. Nalijte do odmérného kalisku potfebné
mnozstvi vody podle pokynti 1ékate (ptiklad: I€kai Vam fekl, abyste pouzil(a) 20 ml vody pro
rozpusténi jedné tablety ptipravku Sapropterin PIAM Farmaceutici). Zkontrolujte, Ze mnozstvi
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tekutiny odpovida mnozstvi, které Vam sd¢lil 1ékar. Michejte tablety malou 1zickou nebo ¢istou
pomuckou na michani, dokud se nerozpusti.

. Pokud Vam lékat fekl, abyste podal(a) pouze ¢ast roztoku, vlozte hrot stiikacky pro perordlni podani
do odmérného kalisku. Pomalym tahem za pist natahnéte mnozstvi, které Vam sdélil 1ékatr.

. Pomalym stla¢ovanim pistu preneste vSechen roztok ze stiikacky pro peroralni podani do sklenice
nebo salku pro podani pripravku (priklad: jestlize Vam 1ékar tekl, Ze mate rozpustit dvé tablety
ptipravku Sapropterin PIAM Farmaceutici ve 40 ml vody a podat 30 ml ditéti, tak pouZzijete 20ml
sttikacku pro peroralni podani dvakrat k natazeni 30 ml roztoku (napt. 20 ml + 10 ml) a pfenesete
toto mnoZzstvi roztoku do sklenice nebo $alku pro podani pripravku). Pouzijte 10ml stfikacku pro
peroralni podani pro objemy < 10 ml nebo 20ml stfikacku pro peroralni podani pro objemy > 10 ml.

. Pokud je dit¢ ptili§ malé, takze nedokaze pit ze sklenice nebo $alku, mizete podat roztok pomoci
sttikacky pro peroralni podani. Natdhnéte ptedepsany objem roztoku ptipraveného v odmérném
kalisku a vlozte hrot stiikacky pro peroralni podani do st ditéte. Nasmérujte hrot stiikacky pro
peroralni podani smérem k tvafi. Pomalu a po malych mnozstvich stlacujte pist, dokud neni ze
sttikacky pro peroralni podani podan veskery roztok.

. Veskery zbyvajici roztok zlikvidujte. Vyjméte pist z valce stiikacky pro peroralni podani. Oplachnéte
ob¢ casti stiikacky pro peroralni podani a odmeérny kalisek horkou vodou a nechte je uschnout na
vzduchu. Kdyz je strikacka pro peroralni podani sucha, zasuiite pist zpét do valce. Ulozte stiikacku
pro peroralni podani a odmérny kalisek pro dalsi pouziti.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Sapropterin PIAM Farmaceutici, neZ jste mél(a)

Pokud uZijete vice ptipravku Sapropterin PIAM Farmaceutici, nez je ptedepsdno, mohou se u Vas objevit
nezadouci ucinky, které mohu zahrnovat bolest hlavy a zavrate. Pokud uzijete vice ptipravku Sapropterin
PIAM Farmaceutici, nez je predepsano, ihned kontaktujte svého 1ékate nebo 1ékarnika.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Sapropterin PIAM Farmaceutici
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Vezméte si dalsi davku
v obvyklém Case.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Sapropterin PIAM Farmaceutici
Neukoncujte uzivani pripravku Sapropterin PIAM Farmaceutici bez piredchozi porady se svym lékafem,
protoze hladiny fenylalaninu v krvi se mohou zvysit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo l€ékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Bylo hlaseno nékolik pfipadi alergickych reakei (jako je kozni vyrazka a zavazné reakce). Jejich Cetnost neni
znama (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit).

Pokud mate zarudla, svédiva, vystoupla mista na ktzi (kopiivku), rymu, rychly nebo nepravidelny tep, otok
jazyka a hrdla, kychate, sipavé dychate, mate zavazné dechové potize nebo zavraté, mize se jednat

o zavaznou alergickou reakci na ptipravek. Jestlize tyto zndmky zaznamenate, okamzit¢ vyhledejte svého
1ékare.

Velmi Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)
Bolest hlavy a ryma.

Casté nezadouci Gi&inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl)
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Bolest v krku, nosni kongesce (otok nosni sliznice) nebo ucpany nos, kasel, prijem, zvraceni, bolest Zaludku,
prilis nizké hladiny fenylalaninu v krvi, porucha traveni a pocit na zvraceni (nauzea) (viz bod 2. ,,Upozornéni
a opatieni®).

Nezadouci u€inky s Cetnosti neni zndmo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit)
Gastritida (zanét sliznice Zaludku), ezofagitida (zanét sliznice jicnu).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi nebo zdravotni
seste. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci t€¢inky miizete hlasit také pfimo prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné€ na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahldsenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Sapropterin PIAM Farmaceutici uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvicky a krabicce za
,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti a svétlem.
Nevyhazujte Zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sapropterin PIAM Farmaceutici obsahuje

- Lécivou latkou je sapropterin-dihydrochlorid. Jedna tableta obsahuje 100 mg sapropterin-
dihydrochloridu (odpovida 77 mg sapropterinu).

- Pomocnymi latkami jsou mannitol (E 421), ptedbobtnaly kukuti¢ny Skrob, krospovidon (E 1202),
riboflavin (E 101), kyselina askorbova (E 300), natrium-stearyl-fumarat

Jak pripravek Sapropterin PIAM Farmaceutici vypada a co obsahuje toto baleni
Sapropterin PIAM Farmaceutici 100 mg rozpustné tablety jsou téméf bilé az svétle zluté, kulaté tablety
o primeéru piiblizné 9,5 mm s vyrazenym ,,L.71* na jedné stran¢ a ,, T na druhé strané.

Je k dispozici v lahvickach z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s détskym bezpecnostnim uzavérem.
Lahvicka obsahuje 30 nebo 120 tablet. Lahvi¢ky jsou uzavieny hlinikovym uzavérem. Kazda lahvicka
obsahuje malou plastovou tubu s vysousedlem (silikagel).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci

PIAM Farmaceutici S.p.A., Via XII Ottobre 10, CAP 16121 Janov
Italie


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Vyrobce

Teva Operations Poland Sp. Z.0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Cesko: Sapropterin PIAM Farmaceutici

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana



