KULLANMA TALIMATI

FENTERIN® 500 mg oral ¢ozelti hazirlamak i¢in toz
Agizdan alinir.

*Etkin madde: Her bir sase 500 mg sapropterin dihidrokloriir (384 mg sapropterine esdeger)
igerir.

*Yardimct madde(ler): Mannitol (E421), potasyum sitrat (E332), stikraloz (E955), askorbik
asit (E300).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FENTERIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. FENTERIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FENTERIN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FENTERIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. FENTERIN nedir ve ne icin kullamhir?

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

FENTERIN hiperfenilalaninemi (HFA) ya da fenilketoniiri (FKU) tedavisi i¢in yetiskinlerde
ve her yastan c¢ocuklarda kullamlir. HFA ve FKU, kanda zararli olabilecek fenilalanin
diizeyinin yiiksekligi nedeniyle gelisir. FENTERIN BH4 tedavisine yanit veren bazi
hastalarda kanda fenilalanin diizeyini disiiriir ve diyetle alinabilecek fenilalanin miktarinin
artirilmasina yardime olur.

FENTERIN viicudun yeterli BH4 iiretemedigi BH4 eksikligi ad1 verilen kalitsal durumun
tedavisinde de yetiskinlerde ve her yastan c¢ocuklarda kullanilir. BH4 diizeyi diisiikligii
nedeniyle fenilalanin uygun bi¢imde kullanilamaz ve fenilalanin diizeyleri zararli olacak
bigimde yiikselir. Viicudun iiretemedigi BH4 yerine konarak FENTERIN tedavisi kandaki
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yiiksek fenilalanin diizeyinin zararli etkilerini azaltir ve diyette alinabilecek fenilalanin
toleransini artirir.

2. FENTERIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FENTERIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger sapropterin dihidrokloriir ya da FENTERIN’in diger yardimc1 maddelerinden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa.

FENTERIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

FENTERIN’i kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger;

- 65 yasinda veya daha biiylik iseniz

- Bobrek ya da karaciger bozuklugunuz var ise

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

- Konviilziyona (kasilma nobetleri) yatkinliginiz var ise

FENTERIN kullanirken doktorunuz kanimizdaki fenilalanin ve tirozin diizeyini 6lgecektir ve
bunun sonucuna gore gerekirse FENTERIN dozunu ya da diyetinizi degistirmeye karar
verebilir.

Doktorunuzun 6nerdigi gibi diyet tedavinize devam etmelisiniz. Doktorunuza danigsmadan
diyetinizi degistirmeyiniz. FENTERIN almaniza ragmen kaninizda fenilalanin diizeyi kontrol
altinda degilse, ciddi ndrolojik problemler gelisebilir. Doktorunuz, FENTERIN ile tedaviniz
sirasinda kaninizdaki fenilalanin diizeyinizin ¢ok yiiksek ya da cok diisiik olmamasin
saglamak i¢in siklikla kan fenilalanin diizeyinizi gézlemlemeye devam etmelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

FENTERIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
FENTERIN bir 6giinle birlikte kullanilmalidar.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz
Hamileyseniz doktorunuz size fenilalanin diizeyini yeterince kontrolde tutmak icin neler

yapacaginizi soyleyecektir. Kan fenilalanin diizeyleri hamilelik 6ncesi ve siiresince ¢ok siki
bir sekilde kontrol altinda tutulmazsa, bu durum size ve bebege zarar verebilir.
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Doktorunuz, diyetle fenilalanin aliminin kisitlamasini hamilelik 6ncesinde ve hamilelik
sirasinda takip edecektir.

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

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz FENTERIN kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

FENTERIN’in ara¢ ve makine kullanimini etkilemesi beklenmemektedir.

FENTERIN’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iirin her sasede 1,6 mmol (62,7 mg) potasyum igerir. Bu durum, bobrek
fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i¢in
g0z oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglar1 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 regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FENTERIN nasil kullanilir?

FENTERIN 500, yalnizca 25 kg'dan agir hastalarda kullanilmak iizere tasarlanmustir.

FENTERIN’i doktorunuzun &nerdigi gibi alimz, emin degilseniz doktorunuza danisiniz.
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e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Fenilketoniiri (FKU)

Fenilketoniiri hastas1 yetiskin ve ¢ocuklarda FENTERIN’in 6nerilen baslangi¢ dozu giinde bir
kez olmak iizere 10 mg/kg (kg basma 10 mg)’dir. FENTERIN’i giinde bir kez olmak iizere,
sabahlar1 olmak tizere her giin ayn1 zamanda ve emilimi artirmak i¢in bir 6gilinle birlikte
aliniz. Doktorunuz durumunuza goére dozunuzu 5-20 mg/kg/glin araliginda ayarlayacaktir.

BH4 eksikligi
BH4 eksikligi olan yetiskin ve ¢ocuklarda FENTERIN’in 6nerilen baslangic dozu giinde bir

kez olmak iizere 2-5 mg/kg’dir. FENTERIN’i emilimi artirmak icin bir dgiinle birlikte aliniz.
Toplam giinliik dozu, 2 ya da 3’e bolerek giin igerisinde aliniz. Doktorunuz durumunuza goére
dozu en fazla 20 mg/kg/giin olacak sekilde ayarlayacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:

FKU hastalar i¢in giinliik toplam doz, giinde bir kez, her giin ayn1 saatte, tercihen sabahlart
alinir.

BH4 eksikligi olan hastalar i¢in gilinliik toplam doz, giin i¢inde 2 ya da 3 doza bdliinerek
alinir.

Doktorunuzun FENTERIN tozunun hangi dozunu regete ettigini bildiginizden emin olun.
Doktorunuz tam doz i¢in FENTERIN 100 mg oral ¢ozelti hazirlamak icin toz da recete
edebilir. Dozunuzu hazirlamak icin FENTERIN 500 mg oral soliisyon tozu mu yoksa her iki
ilact mu1 kullanacaginizi bildiginizden emin olun. Saseleri yalnizca kullanmaya hazir
oldugunuzda agin.

Sasenin/saselerin hazirlanmasi

— FENTERIN oral ¢dzelti hazirlamak igin toz iceren saseyi iizerinde belirtilen yerden aginiz.
— Sagelerin igerigini 120 mL ila 240 mL suya bosaltin. FENTERIN tozunu suda ¢ozdiikten
sonra ¢Ozelti berrak, renksiz ila sar1 arasinda olmalidir.

flacin alinmasi

— Hazirlanan FENTERIN c¢6zeltisini 30 dakika i¢inde iciniz.
e Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanim:

Yetiskinlerde ve ¢ocuklarda pozoloji aynidir.

Yashlarda kullanim:

FENTERIN’in giivenliligi ve etkililigi 65 yas iizerindeki hastalarda degerlendirilmemistir.
Yasl hastalarda FENTERIN kullanirken dikkatli olunmalidir.
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e Ozel kullanim durumlar:;

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda FENTERIN’in giivenliligi ve etkililigi
degerlendirilmemistir. Bu hastalarda kullanilirken dikkatli olunmalidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FENTERIN kullandiysamz:

Kullanmamz gerekenden daha fazla FENTERIN kullandiysaniz bas agrisi ve sersemlik gibi

yan etkiler goriilebilir.

FENTERIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.
FENTERIN’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz. Bir sonraki dozu zamaninda aliniz.

FENTERIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Kaninizda fenilalanin diizeyi artabileceginden, doktorunuzla konusmadan FENTERIN
tedavisini kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili ilave sorunuz olursa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi FENTERIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FENTERIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Alerjik reaksiyonlar (deri dokiintiileri gibi)

Asagidaki bulgu ve belirtilerden herhangi ikisini veya daha fazlasini igerebilen ciddi alerjik
reaksiyonlar: kirmizi, kasintili, kabarik bolgeler, burun akintisi, hizli veya diizensiz nabiz,
dilinizde ve bogazinizda sisme, aksirma, hirilti, nefes almada ciddi giigliik veya bas donmesi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FENTERIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi bilinmeyen bir siklikta goriilmektedir.
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Istenmeyen etkiler goriilme sikligina gore listelenmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
- Basagrisi
- Burun akintisi

Yaygin:

- Faringolaringeal agr (bogaz agrisi)

- Burun tikaniklig1 veya burunda doluluk
- Oksiiriik

- Ishal

- Kusma

- Karn agnsi

- Kan fenilalanin diizeyinde asir1 diisiis

- Dispepsi (midede yanma hissi)

- Bulant1

Bilinmiyor:
- Gastrit (Mide yiizeyinde yang).
- Ozofajit (Ozofagus (yemek borusu) zarinda yangi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. FENTERIN’in saklanmasi

FENTERIN'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FENTERIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1t ¢ope atmaymiz! T.C. Cevre,
Sehircilik ve iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Vakiflar OSB Mabhallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1
Ergene/TEKIRDAG

Tel: (0282) 675 14 04

Faks: (0282) 675 14 05

e-mail: info@polifarma.com.tr

Uretim yeri:

VEFA ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Beylikdiizii OSB Mahallesi, 2. Cadde No:3/2
Beylikdiizii/ISTANBUL

Tel: 0850 711 8332

Faks: 0212 438 70 87

e-mail: info@vefailac.com.tr

Bu kullanma talimati 19.07.2025 tarihinde onaylanmistir.

7/7



