Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

Sephience 250 mg Pulver zum Einnehmen im Beutel
Sephience 1 000 mg Pulver zum Einnehmen im Beutel
Sepiapterin

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

oL E

1.

Was ist Sephience und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Sephience beachten?
Wie ist Sephience einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Sephience aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Sephience und wofur wird es angewendet?

Sephience enthalt den Wirkstoff Sepiapterin, eine kiinstlich hergestellte Version einer nattrlich
vorkommenden Substanz, die zur Herstellung des Cofaktors BH4 ben6tigt wird. Dieser wird von
bestimmten Enzymen (Proteinen) im Korper ben6tigt, um die Aminosaure Phe zu Tyrosin abzubauen.
Sephience wird zur Behandlung von Hyperphenylalanindmie (hohe Phe-Spiegel im Blut) bei Patienten
jeden Alters mit Phenylketonurie (PKU) angewendet. Unser Korper spaltet das Eiweil? in
Nahrungsmitteln in Aminosauren auf. PKU ist eine Erbkrankheit, bei der die Aminosaure Phe nicht
abgebaut werden kann, was zu seiner Ansammlung im Blut und Gehirn fihrt, die schadlich sein kann.

Sepiapterin hilft dem Organismus, Phe abzubauen und damit den schadlichen Phenylalanintiberschuss
im Blut zu reduzieren.

2.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Sephience beachten?

Sephience darf nicht eingenommen werden

wenn Sie allergisch gegen Sepiapterin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sephience einnehmen.

Wenn Sie mit Sephience behandelt werden, wird Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal Ihr Blut
regelmé&Rig untersuchen, um lhre Phe-Spiegel zu tUberpriifen.
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Es liegen nur begrenzt Langzeitdaten zur Sicherheit bei Patienten mit PKU vor (siehe Abschnitt 4 zu
den bisher untersuchten Nebenwirkungen von Sephience).

Einnahme von Sephience zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.
Insbesondere sollten Sie Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie Arzneimittel namens ,,Dihydrofolat-Hemmer
(DHFR-Hemmer)“ anwenden, dazu gehdren Antibiotika, Immunsuppressiva und Medikamente zur
Krebsbehandlung (z. B. Trimethoprim, Methotrexat, Pemetrexed, Pralatrexat und Trimetrexat),
Arzneimittel, die eine Erweiterung der Blutgefalie bewirken (z. B. Glyceryltrinitrat (GTN),
Isosorbiddinitrat (ISDN), Natriumnitroprussid (SNP), Molsidomin, Minoxidil), oder Levodopa (zur
Behandlung der Parkinson-Krankheit). Die Anwendung dieser Arzneimittel kann eine haufigere
Uberwachung Ihres Blutes erforderlich machen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat. Aus
Vorsichtsgrinden soll eine Anwendung von Sepiapterin wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
vermieden werden.

Es wird nicht erwartet, dass Sephience die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigt.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist nicht zu erwarten, dass Sephience die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeinflusst.

Sephience enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Beutel, d.h. es ist nahezu
,natriumfrei*.

Sephience enthalt Isomaltitol (E953)
Bitte nehmen Sie dieses Medikament erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Sephience einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Sephience ist als Pulver erhéltlich, das in einer Flissigkeit wie Wasser oder Apfelsaft oder einer
anderen weichen Nahrung aufgeldst und dann tiber den Mund eingenommen wird. Das Arzneimittel
kann auch tber eine enterale Erndhrungssonde verabreicht werden.

Wie viel Sephience Sie einnehmen mussen

Die Dosis, die von Threm Alter und Gewicht in Kilogramm (kg) abhéngt, wird von Ihrem Arzt
berechnet, der es Ihnen (oder Ihrem Kind) verschreibt. Auf der Grundlage dieser berechneten Dosis
wird Ihnen Ihr Arzt mitteilen, wie viele Beutel Sie taglich einnehmen sollten.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Kinder unter 2 Jahren

o Im Alter unter 6 Monaten: 7,5 mg/kg Korpergewicht einmal taglich

o Im Alter zwischen 6 und 12 Monaten: 15 mg/kg Kérpergewicht einmal téglich
o Im Alter zwischen12 und 24 Monaten: 30 mg/kg Koérpergewicht einmal taglich
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Erwachsene und Kinder tber 2 Jahren
Die empfohlene Dosis betragt 60 mg/kg Kdrpergewicht einmal taglich.

Art der Anwendung von Sephience

Sephience kann mit Wasser, Apfelsaft oder weichen Nahrungsmitteln wie Apfelmus oder Marmeladen
vermischt werden. Die Dosis richtet sich nach Alter und Korpergewicht. Ihr Arzt wird Ihnen
Folgendes sagen:

Welche Beuteldosis zu verwenden ist (250 mg oder 1 000 mg)

Die Menge an Wasser, Apfelsaft oder weichen Nahrungsmitteln, die zu Sephience hinzugefigt
wird

Die Menge, die Sie fiir Ihre verschriebene Dosis einnehmen miissen

Falls erforderlich, kann Sephience tiber eine enterale Erndhrungssonde verabreicht werden.
Fragen Sie dazu Ihren Arzt oder Ihre Arztin, in Ihrer Apotheke oder das Pflegepersonal.

Je nach Alter und Gewicht gibt es 4 Dosierungsgruppen.

1. Fur Sauglinge unter 12 Monaten mit einem Gewicht von 16 kg oder weniger (siehe

Tabelle 1)

o Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung lhres Arztes in der verordneten
Dosis ein.

o Fur Patienten in dieser Dosierungsgruppe wird ein Beutel verwendet.

o Vor dem Offnen des Beutels mit Sephience Pulver zum Einnehmen diesen schiitteln oder auf
eine harte Oberflache klopfen, um sicherzustellen, dass sich das Pulver unten im Beutel
befindet.

. Den Beutel mit Sephience Pulver zum Einnehmen 6ffnen, indem die Oberseite des Beutels
vorsichtig aufgerissen oder aufgeschnitten wird.

. Vermischen Sie einen 250-mg-Beutel mit 9 ml Wasser oder Apfelsaft.

. Mindestens 30 Sekunden lang gut vermischen, bis die Mischung keine Klumpen mehr enthalt.

Nach dem Vermischen sollte die Mischung sofort verabreicht werden; wenn nicht, kann die
Mischung bis zu 24 Stunden in einem Kihlschrank (2 °C - 8 °C) oder 6 Stunden bei einer
Lagerung unter 25 °C aufbewahrt werden.

Falls die Mischung nicht sofort verabreicht wird, sollte sie noch einmal unmittelbar vor der
Verabreichung mindestens 30 Sekunden lang oder langer vermischt werden, bis die Mischung
keine Klumpen mehr enthalt.

Verabreichen Sie die erforderliche Dosis (siehe Tabelle 1) mit einer Spritze in den Mund oder in
die enterale Erndhrungssonde.

Die Spritze mit zusétzlichem Wasser oder Apfelsaft (mindestens 15 ml) spiilen und das
Spulvolumen schlucken, um sicherzustellen, dass die gesamte Dosis eingenommen wird.

Tabelle 1: Wie die Dosis fur Kinder unter 12 Monaten nach Kérpergewicht berechnet wird

Dosis: 7,5 mg/kg/Tag Dosis: 15 mg/kg/Tag
Korpergewicht Alter: 0 bis unter 6 Monate Alter: 6 Monate bis unter 12 Monate
(kg) Anzahl der zu Z_u Anzahl der zu | Zu verabreichendes

verwendenden | verabreichendes | verwendenden Volumen (ml)
250-mg-Beutel Volumen (ml) 250-mg-Beutel

2 1 0,6 1 1,2

3 1 0,9 1 18

4 1 1,2 1 2,4

5 1 15 1 3

6 1 18 1 3,6

7 1 2,1 1 4,2

8 1 2,4 1 4,8

9 1 2,7 1 54

10 1 3 1 6

11 1 3,3 1 6,6

12 1 3,6 1 7,2

13 1 3,9 1 7,8
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14 1 4,2 1 8,4

15 1 4,5 1 9

16 1 4,8 1 9,6

2.

Fur Kinder im Alter von 12 Monaten bis unter 2 Jahren und mit einem Gewicht von 16 kg

oder weniger (siehe Tabelle 2)

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung lhres Arztes in der verordneten
Dosis ein.

Vor dem Offnen des (der) Beutel(s) mit Sephience Pulver zum Einnehmen diesen (diese)
schutteln oder auf eine harte Oberflache klopfen, um sicherzustellen, dass sich das Pulver unten
im Beutel befindet.

Den (Die) Beutel mit Sephience Pulver zum Einnehmen 6ffnen, indem die Oberseite des
Beutels vorsichtig aufgerissen oder aufgeschnitten wird.

Vermischen Sie jeden 250-mg-Beutel (siehe Tabelle 2) mit 9 ml Wasser oder Apfelsaft. Wenn
mehr als ein Beutel empfohlen wird, kénnen die Beutel gemeinsam mit der entsprechenden
Menge Wasser oder Apfelsaft gemischt werden (z. B. zwei 250-mg-Beutel mit 18 ml Wasser
oder Apfelsaft).

Mindestens 30 Sekunden lang gut vermischen, bis die Mischung keine Klumpen mehr enthélt.
Nach dem Vermischen sollte die Dosis sofort verabreicht werden; wenn nicht, kann die
Mischung bis zu 24 Stunden im Kiihlschrank (2 °C - 8 °C) oder 6 Stunden bei Lagerung unter
25 °C aufbewahrt werden.

Falls die Mischung nicht sofort eingenommen wird, sollte sie noch einmal unmittelbar vor der
Verabreichung mindestens 30 Sekunden lang oder langer vermischt werden, bis die Mischung
keine Klumpen mehr enthalt.

Verabreichen Sie die erforderliche Dosis (siehe Tabelle 2) mit einer Spritze in den Mund oder in
die enterale Erndhrungssonde.

Die Spritze mit zusatzlichem Wasser oder Apfelsaft (mindestens 15 ml) spilen und das
Spulvolumen schlucken, um sicherzustellen, dass die gesamte Dosis eingenommen wird.

Tabelle 2: Berechnung der Dosis fiir Kinder im Alter von 12 Monaten bis unter 2 Jahren nach
Koérpergewicht

Kdérpergewicht (kg) Dosis: 30 mg/kg/Tag
Alter: 12 Monate bis unter 2 Jahre
Anzahl 250-mg-Beutel Zu verabreichendes Volumen
(ml)
2 1 2,4
3 1 3,6
4 1 4,8
5 1 6
6 1 7,2
7 1 8,4
8 1 9,6
9 2 10,8
10 2 12
11 2 13,2
12 2 14,4
13 2 15,6
14 2 16,8
15 2 18
16 2 19,2

3.

Fur Kinder tber 2 Jahren mit einem Gewicht von 16 kg oder weniger (siehe Tabelle 3)
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung lhres Arztes in der verordneten

Dosis ein.
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Vor dem Offnen des (der) Beutel(s) mit Sephience Pulver zum Einnehmen diesen (diese)
schutteln oder auf eine harte Oberflache klopfen, um sicherzustellen, dass sich das Pulver unten
im Beutel befindet.

Den (Die) Beutel mit Sephience Pulver zum Einnehmen ¢ffnen, indem die Oberseite des
Beutels vorsichtig aufgerissen oder aufgeschnitten wird.

Vermischen Sie jeden 250-mg-Beutel (siehe Tabelle 3) mit 9 ml Wasser oder Apfelsaft. Die
Beutel kénnen gemeinsam mit der entsprechenden Menge Wasser oder Apfelsaft gemischt
werden (z. B. zwei 250-mg-Beutel mit 18 ml Wasser oder Apfelsaft).

Mindestens 30 Sekunden lang gut vermischen, bis die Mischung keine Klumpen mehr enthélt.
Nach dem Vermischen sollte die Dosis sofort verabreicht werden; wenn nicht, kann die
Mischung bis zu 24 Stunden im Kiihlschrank (2 °C - 8 °C) oder 6 Stunden bei Lagerung unter
25 °C aufbewahrt werden.

Falls die Mischung nicht sofort eingenommen wird, sollte sie noch einmal unmittelbar vor der
Verabreichung mindestens 30 Sekunden lang oder langer vermischt werden, bis die Mischung
keine Klumpen mehr enthdlt.

Geben Sie die erforderliche Dosis (siehe Tabelle 3) mit einer Spritze in den Mund oder in die
enterale Erndhrungssonde.

Die Spritze mit zusatzlichem Wasser oder Apfelsaft (mindestens 15 ml) spilen und das
Spulvolumen schlucken, um sicherzustellen, dass die gesamte Dosis eingenommen wird.

Tabelle 3: Berechnung der Dosis fiir Patienten Uber 2 Jahren mit einem Gewicht von 16 kg oder

weniger
Korpergewicht (kg) Dosis: 60 mg/kg/Tag
Alter: 2 Jahre oder dlter
Anzahl 250-mg-Beutel Zu verabreichendes Volumen

(ml)
5 2 12
6 2 14.4
7 2 16.8
8 2 19.2
9 3 21.6
10 3 24
11 3 26.4
12 3 28.8
13 4* 31.2
14 4* 33.6
15 4* 36
16 4* 38.4

*Anstelle der vier 250-mg-Beutel kann ein voller 1 000-mg-Beutel mit 36 ml Wasser oder Apfelsaft
gemischt werden. Diese Mischung sollte mit einer Spritze verabreicht werden, entsprechend dem in
Tabelle 3 angegebenen VVolumen.

4.

Fur Patienten ab 2 Jahren mit einem Gewicht von 16 kg oder mehr (siehe Tabelle 4)
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung lhres Arztes in der verordneten
Dosis ein.

Vor dem Offnen des (der) Beutel(s) mit Sephience Pulver zum Einnehmen diesen (diese)
schutteln oder auf eine harte Oberflache klopfen, um sicherzustellen, dass sich das Pulver unten
im Beutel befindet.

Den (Die) Beutel mit Sephience Pulver zum Einnehmen 6ffnen, indem die Oberseite des
Beutels vorsichtig aufgerissen oder aufgeschnitten wird.

Vermischen Sie jeden Beutel (siehe Tabelle 4) mit Wasser oder Apfelsaft (9 ml fur jeden
250-mg-Beutel; 20 ml fir jeden 1 000-mg-Beutel) oder 2 Essloffeln Apfelmus oder Marmelade.
Wenn mehr als ein Beutel empfohlen wird, konnen die Beutel gemeinsam mit der
entsprechenden Menge Wasser oder Apfelsaft gemischt werden (z. B. ein 250-mg-Beutel
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gemischt mit 9 ml Wasser oder Apfelsaft und ein 1 000-mg-Beutel gemischt mit 20 ml Wasser
oder Apfelsaft).

o Bei Verwendung von Wasser oder Apfelsaft mindestens 30 Sekunden lang gut vermischen, bis
die Mischung keine Klumpen mehr enthélt.

o Bei Verwendung von Apfelmus oder Marmelade mindestens 60 Sekunden lang gut vermischen,
bis die Mischung keine Klumpen mehr enthélt.

. Nach dem Vermischen sollte die Dosis sofort verabreicht werden; wenn nicht, kann die
Mischung bis zu 24 Stunden im Kihlschrank (2 °C - 8 °C) oder 6 Stunden bei Lagerung unter
25 °C aufbewahrt werden.

o Falls die Mischung nicht sofort eingenommen wird, sollte sie noch einmal unmittelbar vor der
Verabreichung mindestens 30 oder 60 Sekunden lang vermischt werden, wie oben angegeben.

o Trinken Sie die erforderliche Dosis (siehe Tabelle 4) oder verabreichen Sie sie in den Mund mit
einem Glas oder Plastikbecker oder geben Sie die erforderliche Dosis in die enterale
Ern&hrungssonde.

o Das Gefall mit zusatzlichem Wasser oder Apfelsaft (mindestens 15 ml) spilen und das
Spulvolumen schlucken, um sicherzustellen, dass die gesamte Dosis eingenommen wird.

Tabelle 4: Berechnung des erforderlichen Volumens der Dosis fUr Patienten ab 2 Jahren und
mit einem Gewicht von 16 kg oder mehr

Anzahl 250-mg-Beutel | Anzahl 1 000-mg-Beutel | VVolumen des hinzuzufiigenden Wassers
oder Apfelsaftes (ml)n
0 1 20
1 1 29
2 1 38
3 1 47
0 2 40
1 2 49
2 2 58
3 2 67
0 3 60
1 3 69
2 3 78
3 3 87
0 4 80
1 4 89
2 4 98
3 4 107
0 5 100
1 5 109
2 5 118
3 5 127
0 6 120

Wenn Sie die Einnahme von Sephience vergessen haben
Wenn Sie vergessen, die Dosis zur richtigen Zeit einzunehmen, nehmen Sie sie ein, sobald Sie sich am
gleichen Tag daran erinnern oder am néchsten Tag wie gewohnt.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie die Einnahme von Sephience abbrechen
Beenden Sie die Einnahme von Sephience nicht ohne vorherige Ricksprache mit Threm Arzt, da die

Phenylalaninspiegel in Ihrem Blut ansteigen kdnnen.

Wenn"Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Arztin oder Ihre Apotheke.
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4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kénnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
o Infektion der oberen Atemwege (Nase und Rachen)

o Kopfschmerzen

. Durchfall

o Abdominalschmerz (Bauchschmerzen)

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
o Ungewdhnlich gefarbter Stuhl
o Niedrige Werte von Phenylalanin (einer essenziellen Aminosdure) im Blut

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt uber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Sephience aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Beutel und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind bezliglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Nehmen Sie das Arzneimittel nach dem Vermischen sofort ein. Wenn nicht, kann die Mischung bis zu
24 Stunden im Kuhlschrank (2 °C - 8 °C) oder 6 Stunden bei Lagerung unter 25 °C aufbewahrt
werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sephience enthélt

- Der Wirkstoff ist Sepiapterin. Jeder Beutel enthélt 250 mg oder 1 000 mg Sepiapterin.

- Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline Cellulose (E460), Isomaltitol (E953), Mannitol
(E421), Croscarmellose-Natrium (E468), Xanthangummi (E415), kolloidales wasserfreies
Siliciumdioxid oder kolloidales Siliciumdioxid (E551), Sucralose (E955) und Magnesiumstearat
(E470). Siehe Abschnitt 2 fir weitere Informationen zu Isomaltitol (E953) und Natrium.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Wie Sephience aussieht und Inhalt der Packung
Das Pulver zum Einnehmen ist gelb bis orangefarben. Das Pulver wird in Einweg-Beuteln mit 250 mg
oder 1 000 mg Sepiapterin abgefllt.

Sephience ist in Kartons mit 30 Beuteln von 250 mg oder 1 000 mg erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
PTC Therapeutics International Limited

Unit 1, 52-55 Sir John Rogerson’s Quay,

Dublin 2, D02 NAO7

Irland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

AT, BE, BG, CY, CZ, DK, DE, EE, EL, ES, FR

HR, HU, IE, IS, IT, LT, LU, LV, MT, NL, NO, PTC Therapeutics France
PL, PT, RO, SI, SK, FI, SE Tél: +33(0)1 76 70 10 01
PTC Therapeutics International Ltd. (Ireland) medinfo@ptcbio.com

Tel: +353 (0)1 447 5165
medinfo@ptchio.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im
Weitere Informationsquellen
Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen

Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfuigbar. Sie finden dort auch Links zu anderen
Internetseiten Uber seltene Erkrankungen und Behandlungen.
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