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Kuvan® 100 mg opplgselige tabletter

Sapropterindihydroklorid

Les noye gjennom dette pakningsvedlegget for du

begynner 4 bruke legemidlet.

- Ta vare pa dette pakningsvediegget. Du kan fa behov for
4 lese det igjen.

- Hvis du har ytterligere sporsmal, kontakt lege eller apotek.

- Dette legemidlet er skrevet ut til deg. Ikke gi det videre
til andre. Det kan skade dem, selv om de har symptomer
som ligner dine.

- Kontakt lege eller apotek dersom noen av bivirkningene
blir plagsomme eller du merker bivirkninger som ke er
nevnt i dette pakningsvediegget.

1 dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
Hva Kuvan e, og hva det brukes mot

Hva du ma ta hensyn til for du bruker Kuvan
Hvordan du bruker Kuvan

Mulige bivirkninger

Hvordan du oppbevarer Kuvan

Yterligere informasjon

1. HVA KUVAN ER, OG HVA DET BRUKES MOT

Kuvan er en syntetisk kopi av en kroppsegen substans som
kalles tetrahydrobiopterin (BH4). Kroppen trenger BH4 for
4 bruke en aminosyre som Kalles fenylalanin til 4 bygge en
annen aminosyre som Kalles tyrosin.

Kuvan brukes i behandling av hyperfenylalaninemi (HPA)
eller fenylketonuri (PKU) som skyldes unormalt hoyt
fenylalaninniva i blodet, noe som kan vaere skadelig. Kuvan
reduserer fenyalaninniviet i blodet hos noen pasienter
som responderer pa BH4, og kan hjelpe til med & oke den
fenylalanininmengden som kan inkluderes i kosten

Kuvan er ogsa brukt i behandling av en arvelig sykdom kalt
BH4-mangel, der kroppen ikke kan produsere nok BH4. P4
grunn av svaert lavt BH4-niva, er ikke fenylalanin brukt
riktig og fenylalaninnivaet kan oke og gi skadelige effekter.
Ved 4 erstatte BH4 som kroppen ikke klarer & produsere,
reduserer Kuvan det skadelige overskuddet av fenylalanin i
blodet og oker toleransen for fenylalanin i maten.

2. HVA DU MA TA HENSYN TIL FOR DU BRUKER KUVAN
Bruk ikke Kuvan

Hvis du er allergisk (overfolsom) overfor sapropterin eller et
av de andre innholdsstoffene i Kuvan

EERTE

Ex

Vis forsiktighet ved bruk av Kuvan

Du skal kontakte legen din:

- Dersom barnet ditt er under 4 ar og er forskrevet Kuvan

- Dersom du er 65 4r eller eldre

- Dersom du har nyre- eller leverproblemer

- Dersom du er syk. Konsultasjon hos en lege er anbefalt
ved sykdom, da fenylalaninnivaet i blodet kan oke

- Dersom du er predisponert for kramper

- Dersom du bruker noen av legemidene som er nevnt
i listen under "Bruk av andre legemider sammen med
Kuvan"

Nar du behandles med Kuvan vil legen din ta en blodprove

for & kontrollere fenylalanin- og tyrosininnholdet i blodet

ditt, og kan ved behov bestemme om Kuvandosen eller

dietten bor justeres.

Du m fortsette pa dietten din som anbefalt av legen. Du

ma ikke endre dietten uten forst  ha vaert i kontakt med

legen din.

Bruk av andre legemidler sammen med Kuvan

Du skal radfore deg med legen din dersom du bruker:
Levodopa (brukes i behandling av Parkinsons sykdom)
Dihyrofolatreduktasehemmere (f. eks. metotreksat,
trimetoprim)

Midler som kan fore til vasodilatasjon, inkludert
de som gis pa huden, ved 4 pavirke nitrogen oksid
(NO) metabolismen eller funksjonen, inkiudert _de
Klassiske NO-donorene (som glyseryl trinitrat (GTN),
isosorbiddinitrat (ISDN), natriumnitroprussid (SNP) og
molsidomin), fosfodiesterase type 5 (DPE-5) hemmere
og minoksidil.

Radfor deg med lege eller apotek dersom du bruker eller
nylig har brukt andre legemidler, dette gjelder ogs
reseptfrie legemidler.

Inntak av Kuvan sammen med mat og drikke
Kuvan skal tas sammen med mat til samme tid hver dag,
helst om morgenen.

Graviditet og amming

Det finnes ingen tilgjenglig informasjon om Kuvan brukt

under graviditet hos mennesker. Dyrestudier antyder ingen

direkte eller indirekte skadelige effekter pa gravide, emryo-/

fosterutvikling, fodsel eller postnatal utvikling.

Dersom morens fenylalaninniva ikke er strengt kontrollert

for og under graviditet, kan dette vere skadelig for bade

moren og fosteret. His du er gravid vil legen din fortelle deg

hvordan du kan kontrollere fenylalaninnivaet tilstrekkelig.
gitt av lege for

gjennom kosten er forstevalg av behandling i denne pasient

gruppen. Bruk av Kuvan skal vurderes kun huis streng diett

ikke reduserer fenylalaninnivaet tilfredstillende.

Veer sikker pa at du umiddelbart forteller legen din at du

er gravid, ammer, hvis du tror du er gravid, eller hvis du

planlegger & bl gravid eller planlegger 3 amme.

Du skal ikke bruke Kuvan hvis du ammer.

Radfor deg med lege eller apotek for du tar noen form for

medisin.

Kjoring og bruk av maskiner

Det er ikke utfort noen studier p3 evnen til & kjore bil og
bruke maskiner. Det er ikke forventet at Kuvan kan pavirke
evnen til & jore bil og bruke maskiner.

3. HVORDAN DU BRUKER KUVAN
Bruk alltid Kuvan slik legen din har fortalt deg. Kontakt lege
eller apotek hvis du er usikker.

Dosering

Den vanlige startdosen med Kuvan hos voksne og barm
med PKU er 10 mg per kg kroppsvekt. Ta de opploselige
tablettene som en enkelt daglig dose sammen med et maltid
for 4 oke absorpsjonen, og il samme tid hver dag, helst
om morgenen. Legen din kan justere dosen din, vanligyis
mellom 5 0g 20 mg per kg kroppsvekt per dag, avhengig av
tilstanden din.

man
Den vanlige startdosen med Kuvan hos voksne og_barn
med BH4-mangel er 2 til 5 mg per kg kroppsvekt. Ta de
opploselige tablettene som en enkelt daglig dose, sammen
med et maltid for & oke absorpsjonen, og til samme tid
hver dag, helst om morgenen. Legen din kan justere dosen
din opp til 20 mg per kg kroppsvekt per dag, avhengig av
tilstanden din. Det kan veere nodvendig 4 dele den totale
daglige dosen i 2 eller 3 doser fordelt gjennom dagen, for &
optimalisere den terapeutiske effekten.

Tabellen nedenfor viser et eksempel pa hvordan riktig dose

beregne:

Kroppsvekt (kg)| Antall tabletter | Antall tabletter
(Kuvandose (Kuvandose
10 ma/kg) 0 ma/kq)
1
2
3
T
5 10

Administrasjon

Bruk hos voksne
Legg tablettene i et glass :\I:v i en kopp (120 til 240 ml)
med vann og ror til de loses opy

Bruk hos barn

Antall forskrevne tabletter skal legges i et glass eller i en
kopp (opp til 120 mi) med vann og rores til de leses opp.
For doser lavere enn 100 mg, skal en tablett loses i 100 ml
vann. Legen din vil fortelle deg at du bare skal gi et visst
volum av losningen som stemmer overens med den
bestemte dosen. Et noyaktig malebeger bor brukes til dette
Det kan ta noen fa minutter for tablettene er opplost. For
4 fa tablettene til 4 loses opp raskere, kan du knuse dem.
Smé partikler kan vaere synlige i losningen, men de vil ikke
pavirke effekten til legemidlet. Drikk opplosningen med
Kuvan sammen med et maltid, pa samme tid hverdag, helst
om morgenen, innen 15 til 20 minutter etter tilberedning.
Pass pa sa du ikke svelger torkemiddelkapselen som ligger
i flasken.

@

Dersom du tar for mye av Kuvan
Dersom du tar mer Kuvan enn forskrevet kan du oppleve
bivirkninger som hodepine og svimmelhet. Du  skal
umiddelbart kontakte lege eller apotek dersom du tar mer
Kuvan enn forskrevet.

Dersom du har glemt 3 ta Kuvan
Du mé ikke ta en dobbelt dose som erstatning for en glemt
dose.

Dersom du avbryter behandling med Kuvan
Ikke slutt 4 bruke Kuvan uten forst 4 ha radfort deg med
legen din, da fenylalaninnivaet | blodet kan oke.

Spor lege eller apotek dersom du har noen sporsmal om
bruken av dette legemidlet.

4. MULIGE BIVIRKNINGER
Som alle legemidler kan Kuvan forarsake bivirkninger, men
ikke alle far det.
Frekvensen av bivirkninger er definert som:

Svaert vanlige: pavirker flere enn 1av 10
- Vanlige: pavirker 1 til 10 av 100
Mindre vanlige: pavirker 1 til 10 av 1000
- Sjeldne: pavirker 1 til 10 av 10000
Sveert sjeldne: pavirker faerre enn 1 av 10000
- Ikke kjent: kan ikke ansl3s utifra tilgjengelige data
Svaert vanlige bivirkninger : hodepine og rennende nese.
Vanlige bivirkninger : sar hals, tett nese, hoste, diaré,
oppkast, magesmerter og for lavt fenylalaninniva pa
blodprover.
Kontakt lege eller apotek dersom noen av bivirkningene blir
plagsomme eller du merker bivirkninger som ikke er nevnt i
dette pakningsvedlegget.
5. HVORDAN DU OPPBEVARER KUVAN
Oppbevares utilgjengelig for barn.
Bruk ikke Kuvan etter utlopsdatoen som er angitt p3 flasken
0g esken etter "EXP" Utlopsdatoen henviser til den siste
dagen i den maneden
Oppbevares ved hoyst 25°C.
Hold flasken tett lukket for & beskytte mot fuktighet.
Legemidler skal ikke kastes i avigpsvann eller sammen med
husholdningsavfall. Spor pd apoteket hvordan legemider
som ikke er nodvendig lenger skal kastes. Disse tiltakene
bidrar til 4 beskytte miljoet.

6. YTTERLIGERE INFORMASJON

Sammensetning av Kuvan

irkestoff er sapropterindihydroklorid. Hver tablett
inneholder 100 mg sapropterindihydroklorid (tilsvarende
77 mg sapropterin).

Andre innholdsstoffer er mannitol (E421), vannfri
kalsiumhydrogenfosfat,  krysspovidon  type A,
askorbinsyre (E300), natriumstearylfumarat og riboflavin
(E101).

Hvordan Kuvan ser ut og innholdet i pakningen
Kuvan finnes som opploselige tabletter. De opploselige
tablettene er off-white il svak gule og har 177" trykket
p4 den ene siden.

De e tilgjengelig i flasker med barnesikring pa 30, 120 eller
240 opploselige tabletter. Hver flaske inneholder en liten
kapsel med torkemiddel (silikage),

Ikke alle storrelser vil nodvendigvis bli markedsfort.

Innehaver av markedsforingstillatelsen
Merck Serono Europe Limited

56, Marsh Wall

London E14 9TP

Storbritannia

Tilvirker

Merck KGaA, Frankfurter Str. 250

64293 Darmstadt, Tyskland

eller

Merck KGaA & Co. Werk Spittal,
9800 Spittal / Drau, Dsterrike

For ytterligere informasjon om dette legemidiet bes
henvendelser rettet til den lokale representant for
innehaveren av markedsforingstillatelsen.

Hosslgasse 20,

MERCK NV/SA

MERCK NV/SA
e 2 Brussesesteenieg
83090 Over 8-3090 Overise, Be\mque/ﬁdg\m

Tl +32.2.666.0 1 TéllTel: +32-2-686 07

Magyarorszig
Mepx Bunrapnr
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o HI1TS Budapest
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Ten: +359 28075 111

o i Malta
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Na ebenech 1. 171810 et Bulding
214000 Praha + Siema Road

Tel. 4420 272084211 MT-GZR 06 Geira Malta
Tel: +356-21-3432701/20314
Danmark

Merck AfS
Stranduejen 102 B, 4th
DK-2900 Hellerup

TIf: +45 35253550

Nederland
Serono Benelux BY
Tupolevizan 41-61
NL-1119 NW Schiphol-Rijk
Tel: +31-20-6582800

Deutschland
Merck Serono GmbH
Alsfeer Strate 17
D-64289 Darmtadt
Tel: +49-6151-6285-0

iorge
Merck Serono Norge.

Eesti
Merck Serono 00
Torime 7-132, it

EE-10145, Talinn o 00
Tel: +372 682 5882

EMGSa Polska

Merck AE. Merck 5p.2 00.

Knpuolas 4145, Krlpio & AL Jerozolimskie 178
15123 Mapoion PL02-486 Warszawa

Polska

lSezi06165 100 Tel +48 22 5359 700

Espaa Portugal

Merck SL

Merck sa.
Rua Alfredo da Sila, 3-C
P-1300-040 Lisboa
Line e formac 00200 400 T 351-21-3513500
Tel: +34-91-745 44 01

France Romnia

Merck Serono sas. MERCK d.o.0,

Dunjska cesta 119
S1-1000 Lubliana, Sloveria
Tel: +386 1 560 3 800
Numéro vert 0 800 888 024,

reland Stovenija

Merck Serono Ltd MERCK d 0.0

Bedfont Cross, Stanwiell Road Dunjska cesta 19
Feltham, Middlesex TW14 8NX 5I-1000 Livbljana

United Kingdom Tel: 4386 1 560 3 800
Tel: +44-20 8818 7200

fstand Slovenski reput
Isprarma e Merck spol. ro.
Lynghilsi 1 Tuhouski 3

477 hepgeic SK-831 06 Bratisava
Tel + 354 540 8000 Tel: + 421 249 267 11

ttala SuomifFinland
Merck Serono Sp.A.

Via Caslina 125 Finatormi 1

100176 R FIN-02240 E5

Tel: +39-06-70 38 41 Pl +350.5.8678 00
Kunpog werige

Xo. T Naraaotiou s Merck A8

Aewpopos Kikris
V2534 harate, Aevwoia
T 1357 22490305

5-195 87 Stackholm
Tel: +46-8-562 445 00

United Kingdom

Merck Serona Ltd

Bedfont Cross, Stanwell Road

L1005, Riga Feltham, Middlesex TW14 BNX- UK
Tel: 14420 8818 7200

Tel: +370 37320603

Dette pakningsvedlegget ble sist godkjent 07/2011
Detaljert informasjon om dette legemiddel er tilgjengelig pa
nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret (European
Medicines Agency): http://www.ema.europa.eu. Der kan du
ogs finne lenker il andre nettsteder med informasjon om
sjeldne sykdommer og behandlingsregimer.
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
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Kuvan® 100 mg oplgselige tabletter

Sapropterindihydrochlorid

Les denne indlegsseddel grundigt inden du begynder at

tage medicinen.

- Gem indlzzgssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sporg lzegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil
vide.

- Leegen har ordineret Kuvan til dig personligt. Lad derfor
vaere med at give det til andre. Det kan vaere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver
vaere, eller du far bivirkninger, som ikke er nzevnt her.

Oversigt over indlagssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Kuvan

3. Sadan skal du tage Kuvan

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING 0G ANVENDELSE

Kuvan er en kunstig kopi af et af kroppens egne stoffer, som
kaldes tetrahydrobiopterin (BH4). BH4 er nodvendigt, for at
kroppen kan udnytte en aminosyre kaldet fenylalanin til at
omdanne dette stof til en anden aminosyre kaldet tyrosin.
Kuvan anvendes til behandling af hyperfenylalaninzemi
(HPA) eller af fenylketonuri (PKU), pa grund af unormalt hejt
indhold af fenylalanin i blodet, hvilket kan vaere skadeligt.
Kuvan nedsztter indholdet hos de patienter, som reagerer
pa BH4, og medvirker til, at paucntema bedre kan tale den
fenylalanin, som findes i fode

Kuvan anvendes ogsa til hehandlmg af en nedarvet
sygdom, der kaldes BH4-mangel, hvor kroppen ikke selv kan
danne tilstreekkeligt med BH4. Pa grund af for lavt BH4-
indhold bliver blodets indhold af fenylalanin ikke udnyttet
tilstraekkeligt, hvorfor det oges, hvilket kan vaere skadeligt
Ved at erstatte det BH4, som kroppen ikke selv kan danne,
mindsker Kuvan det skadelige overskud af fenylalanin i
blodet og oger den fenylalanin i kosten, som patienterne
kan tale.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE
KUVAN

Tag ikke Kuvan
Huis du er overfolsom (allergisk) over for sapropterin eller et
af de ovrige indholdsstoffer i Kuvan.

Vaer ekstra forsigtig med at tage Kuvan

Du bor kontakte din lege:

- Hvis du har faet ordineret Kuvan til et barn, som er
under 4 ar

- Hvis du er 65 ar eller derover

- Hvis du har problemer med dine nyrer eller din lever

- Huis du er syg. Legekonsultation under sygdom er
anbefalet, da blodfenylalaninniveauet kan oges.

- Hvis du er tilbojelig til at f3 krampe

- Hvis du tager hvilken som helst af de lzegemidier, som er
anfort nedenfor under *Brug af anden medicin’.

Nér du er i behandling med Kuvan, vil din leege teste dit

blod for indhold af fenylalanin samt af tyrosin og vil maske

®ndre p3 dosering af Kuvan eller @ndre din dizet, hvis det

er nodvendigt

Du skal altid fortszette din dicet, som leegen har anvist. Du

m ikke cendre din dizet uden at have talt med din lzzge.

Brug af anden medicin

Du bor tale med din lzege, hvis du ogsé er i b:hand\mg med:

Levodopa (anvendes mod Parkinsons sygdor

Lzgemidler, der hzmmer enzymet mhydmmaz (ks

methotrexat og tri )

- Laegemidler, som udvider blodkarrene, herunder de som
gives lokalt ved at pévirke omszetningen eller virkningen
af kvalsstofoxid (NO blandt andet de Klassiske NO-
donorer (sasom glyceryltrinitrat (GNT), isosorbiddinitrat
(ISDN), natriumnitroprussid (SNP) og molsidomin), type
5-haemmere af phosphodiesterase (PDE-5) og minoxidil.

Fortzel det altid til lzegen eller pa apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder
ogsa medicin, som ikke er kbt p recept.

Brug af Kuvan sammen med mad og drikke
Kuvan bor tages sammen med et maltid og pa samme tid
hver dag, helst om morgenen.

Graviditet og amning

Der findes ingen oplysninger om Kuvan og gravide
Dyreforsog har hverken direkte eller indirekte vist skadelige
virkninger hvad angdr graviditet, fosterudvikling, fodsel
eller udvikling efter fodslen.

Huis fenylalaninniveauet hos en gravid ikke er noje under
kontrol for og under graviditeten, kan dette skade bade den
gravide og fosteret. Din leege vil radgive dig om, hvordan du
kan styre fenylalaninniveauet i tilflde af graviditet. Forst
og fremmest bor din leege hjelpe dig med at begraense
indholdet af fenylalanin i kosten for og under graviditet
Leegen bor kun overveje at give dig Kuvan, hvis en nojagtig
styring af din kost ikke nedszztter indholdet af fenylalalin i
blodet tlstraekkeligt.

Du bor straks forteelle din leege, hvis du er gravid, eller
du ammer, og hvis du muligvis er gravid, eller hvis du
planlaegger at blive gravid eller at amme.

Du bor ikke tage Kuvan, hvis du ammer.

Sporg din leege eller apoteket til rads, for du tager nogen
form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kuvans indvirkning pé trafik- og er ikke

Oplosningen bor drikkes inden for 15 til 20 minutter efter,
at den er lavet.

Du mé ikke sluge torrekapslen, som findes i beholderen.

Hvis du har taget for meget Kuvan

Hyis du har taget for meget, kan du 4 bivirkninger i form af
hovedpine og svimmelhed. Du bor da straks henvende dig til
din lzege eller til et apotek.

Hvis du har glemt at tage Kuvan
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Kuvan
Du ma ikke holde op med at tage Kuvan uden at have talt
med din lge, da blodets indhold af fenylalanin kan stige.
Sporg \aegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i
tvivl om

4. BIVIRKNINGER

Kuvan kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke

alle far bivirkninger.

Forekomsten af bivirkninger defineres som:

- Meget almindelige: Berorer flere end 1 ud af 10 patienter

- Almindelige: Berorer fra 1 til 10 ud af 100 patienter

- Ikke almindelige: Berorer fra 1 til 10 ud af 1.000 patienter

- Sjaeldne: Berorer fra 1 til 10 ud af 10.000 patienter

- Meget sjeldne: Berorer fzerre end 1 ud af 10.000 patienter

- Ukendte: Forekomsten kan ikke fastsattes ud fra
eksisterende data.

Meget almindelige bivirkninger: Hovedpine og lobenzese.

Almindelige bivirkninger: Ondt i halsen, tilstoppet naese,

hoste, diarre, opkastning, mavesmerter og for lavt indhold

af fenylalanin i blodprover.

Tal med lmgen eller apoteket, hvis en bivirkning er

generende eller bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som

ikke er naevnt her.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for born.

Brug ikke Kuvan efter den udlobsdato, der star pa pakningen.

Udlobsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 2

Hold hehaldcren teet tillukket for at beskytte for at beskytte

mod fu

Sperg pé apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester.

Af hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i

aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Kuvan indeholder:

- Aktivt stof: Sapropterindihydrochlorid. Hver tablet
indeholder 100 mg sapropterindihydrochlorid (svarende
til 77 mq sapropterin).

- @vrige indholdsstoffer: Mannitol (E421), vandfrit
calciumhydrogenphosphat,  crospovidon  type A,

E300), og

riboflavin (E101).

Kuvans udseende og pakningsstarrelse

Kuvan leveres som oploselige tabletter. De oplasehg:
tabletter er offwhite til lysegule og praeget med "177"

en af fladerne.

Kuvan forhandles i pakninger med bornesikret lag og med
30, 120 eller 240 tabletter. Hver pakning indeholder en llle
plastiktorrekapsel med silicagel.

Ikke alle pakningsstorrelser er nodvendiguis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Merck Serono Europe Limite

56, Marsh Wall

London E14 9TP

Storbritannien

Fremstiller

Merck KGaA, Frankfurter StraBe 250
D-64293 Darmstadt, Tyskland

eller

Merck KGaA & Co. Werk Spittal,
Hosslgasse 20

9800 Spittal / Drau, Bstrig

Hyis du vil have yderligere oplysninger om Kuvan, skal du
henvende dig til den lokale repraesentant:

MERCK WV/SA MERCK NV/SA
Brusselestecnvieg 288 Brusselsesteenm

3090 Overjse 83000 e qu\qu:/ﬂdg\(n
TélfTl: +32-2-686 07 1 Telfll:

Bunrapus Magyarorszig

Mepx utrapnr”EAL Merck Kt

597 Moo Leraw Rasapos” 63 ocsa it 134145

Cogma 1 H-113 Budapest

Tel: +36-1-463-8100
Ton £3589 28075 111

Ceski reput Malta
Merck spolsro Cherubino Lt
Na Hrebenech 1 1718/10 Delf Building
€2-14000 Praha 4 Sliema Road
Tel. 4420 272084211 MT-GZR 06 G:

Tel: 1356-21-343270/1/213/4
Danmark Nederland

Serano Benelux BY
Tupolevizan 41-61
NL-1119 NW Schiphol-Rijk
Tel: 31-20-6582800

/s
Stranducjen 102 B, 4th
DK-2900 Hellerup
TIf +45 35253550

Deutschland forge
Merck Serono GbH Merck Serona Norge
Alsfelder Strate 17 Lunrtoppen 2

nrmere undersogt; men det forventes, at Kuvan ingen
indvirkning har hverken pa feerden i trafikken eller pa
betjening af maskiner.

3. SADAN SKAL DU TAGE KUVAN
Tag altid Kuvan nojagtigt efter legens anvisning. Er du i
tvivl, sa sporg leegen cller pa apoteket.

Dosering

PKU

Almindeligyis begynder behandlingen af born og voksne
PKU-patienter med 10 mg Kuvan pr. kilo kropsveegt. Indtag
de oploste tabletter sammen med et maltid for at oge
optagelsen og pé samme tidspunkt hver dag, geme om
morgenen. Din lzege kan justere din dosis mellem 5 og 20
mg Kuvan pr. kilo afheengig af din tilstand.

BH4 mangel
Almindeligyis begynder behandlingen af born og voksne,
der lider af BH4 mangel, med 2 til 5 mg Kuvan pr. kilo
kropsvaegt. Indtag de oploste tabletter sammen med et
mltid for at oge optagelsen og ps samme tidspunkt hver
dag, gerne om morgenen. Din leege kan justere din dosering
op til 20 mg Kuvan pr. kilo afhaengig af din tilstand. Det kan
blive nodvendigt at opdele dosissen i 2 eller 3 doser fordelt
over dagen for at opna den bedste virkning.

Tabellen nedenfor viser eksempler pé, hvordan passende
doser kan udregnes:

Kropsvaegt | Antal tabletter | Antal tabletter
() (Kuvan-dosis (Kuvan-dosis
20 mg/ks
10 majkg) 9/kg)
5 1

Doseringsmade

Brug til voksne”
Heeld tabletterne i et glas eller i en kop med vand (120 til
240 mi) og oplos dem ved at rore let i vandet.

Brug til born"
Heeld det ordinerede antal tabletter i et glas eller i en kop
med vand (op il 120 mi) og oplos dem ved at rore let i
vandet.

Ved doser pa mindre end 100 mg skal du oplose 1 tablet i
100 ml vand. Din leege vil vejlede dig i kun at give banet
netop den mangde af oplosningen, som svarer til den
rette dosis. Et malebeger med passende inddelinger skal
anvendes til dette.

Det kan tage et par minutter, for tabletterne er oplost.
Du kan oplose tabletterne hurtigere, hvis du knuse dem
inden de oploses. Der vil vaere partikler fra tabletterne
oplosningen, men de vil ikke nedszette medicinens virkning
Drik oplosningen af Kuvan tabletterne sammen med et
maltid og pa samme tid hver dag, helst om morgenen.
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Tel: +49-6151-6285-0 TIF +47 67 90 35 90
Osterreich
Merck GesmbH.

Torime 7-132, Zimbagasse 5
EE-10145, Talinn A-1147 Wi

Tel: +372 682 5682 Tel: +43 1 57600-0
EMGSa Polska

Merck AE. Me

Knguoiag 41-45, Kripto 8 AL Jerozolimskie 178
GR 15125 Mapotot PL-02-486 Warszawa

Polska
o liezi06165 100 Tel +48 22 5359 700

Espania Portugal
Merck SL Merck sa.
Maria de Molina, 40 Rua Alfredo da Sila, 3-C

E-28006 Madrid P-1300-040 Lisb
Linea de Informacion: 900 200 400 Tel: +361-21-361 35 00
Tel: +34-91-745 44 00

Rominia

MERCK do.o,

Dunjsa cesta 119
S1-1000 Lubliana, Sloveria
Tel: 4386 1 560 3 800

France
Merck Serono sas.
37, rue Saint-Romain

Numéro vert 0 800 888 024,
reland Stovenija

Merck Serono Ltd MERCK d ..

Bedfont Cross, Stanwiel Road Duniska cesta 119
Feltham, Middlesex TW14 8NX 5I-1000 Livbljana
United Kingdom Tel: +386 1 560 3 800
Tel: +44-20 8818 7200

fstand Slovenski republi

eepharma hf Mer "

Lynghilsi 13 Tuhouski 3

15-110 Reykjavik SK-831 06 Bratisava

Tel: + 354 540 8000 Tel: + 421 249 267 11

alia SuomifFinland

Merck Serono Sp.A. erc

Via Casilina 125 Phatgmi 1 ¢

1-00176 Roma FIN-02240

Tel: +39-06-70 38 41 Pl 3588678 700
Sverige.

Xp. . NanaAoiZou Ats Merck AB

Aewpspog Kikxis 35,
CY-2234 Aataid, Aeukwoia
T 4357 22490305

5-195 87 Stackholm
Tel: +46-8-562 445 00

Latvija United Kingdom
Merck Serono SIA Merck Serona Ltd

Duntes iefa 234 Bedfont Cross, Stanwell Road
LV-1005, Riga Feltham, Middlesex TW14 BNX- UK

. g
Tel: +371 67152500 Tel: +44-20 8818 7200

Tel: +370 37320603

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt 07/2011

Du kan finde yderligere information om Kuvan pa Det
Europeeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http:/fwww.
emea.europa.eu. Der er ogsa links til websites om sjldne
sygdomme, og hvordan de behandles.
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