ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Miglustat Waymade, 100 mg, kapsulki, twarde
miglustat

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Miglustat Waymade i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Miglustat Waymade
Jak przyjmowac lek Miglustat Waymade

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Miglustat Waymade

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Miglustat Waymade i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Miglustat Waymade zawiera substancj¢ czynng zwang miglustatem, ktory nalezy do grupy lekow
wplywajacych na procesy metaboliczne. Stosuje si¢ go w leczeniu dwoch chorob:

e Lek Miglustat Waymade jest stosowany w leczeniu choroby Gauchera typu I o przebiegu
lagodnym i umiarkowanym u dorostych.

U o0s6b z choroba Gauchera typu I, substancja zwana glukozyloceramidem nie jest usuwana z
organizmu, ale zaczyna si¢ odktada¢ w pewnych komorkach uktadu immunologicznego. Prowadzi to
do powickszenia watroby i $ledziony, zmian we krwi oraz choroby kosci.

Zwykle stosowanym leczeniem w chorobie Gauchera typu I jest enzymatyczna terapia zastepcza. Lek
Miglustat Waymade stosuje si¢ jedynie u pacjentéow, u ktérych leczenie za pomoca enzymatycznej
terapii zastegpczej nie jest mozliwe.

e Lek Miglustat Waymade jest rowniez stosowany w leczeniu postepujacych objawow
neurologicznych w chorobie Niemanna-Picka typu C u dorostych i u dzieci.

U os6b z choroba Niemanna-Picka typu C tluszcze, takie jak glikosfingolipidy, odktadaja si¢ w
komoérkach mozgu. Moze to spowodowac zaburzenia funkcji neurologicznych, takich jak powolny
ruch gatki ocznej, zaburzenia rdwnowagi, potykania i pamigci oraz prowadzi¢ do napadoéw
drgawkowych.

Dziatanie leku Miglustat Waymade polega na blokowaniu enzymu zwanego ,,syntaza
glukozyloceramidu”, ktory jest odpowiedzialny za pierwsza faze syntezy wickszosci
glikosfingolipidow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Miglustat Waymade

Kiedy nie stosowa¢é leku Miglustat Waymade



- jesli pacjent ma uczulenie na miglustat lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Miglustat Waymade nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty:

- jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek,

- jesliu pacjenta wystepuje choroba watroby.

Lekarz wykona nastgpujace badania przed leczeniem oraz w czasie leczenia lekiem Miglustat
Waymade:

- badanie nerwow rak i nog,

- oznaczenie stezenia witaminy B12,
kontrolowanie wzrostu u dzieci i mtodziezy z chorobg Niemanna-Picka typu C,
kontrolowanie liczby ptytek krwi.

Powodem, dla ktorego przeprowadza si¢ te badania, sg wystepujace u niektorych pacjentow
mrowienie lub dretwienie rak i stop lub zmniejszenie masy ciata w okresie terapii miglustatem.
Badania pomoga lekarzowi podja¢ decyzje, czy te objawy sg spowodowane chorobg lub innymi
istniejacymi schorzeniami, czy tez sg dzialaniami niepozgdanymi leku Miglustat Waymade (patrz
szczegOly w punkcie 4).

Jezeli u pacjenta wystgpi biegunka, lekarz moze zaleci¢ zmiang diety (w celu zmniejszenia spozycia
laktozy i innych weglowodandw, takich jak sacharoza (cukier trzcinowy)), przyjmowanie leku
Miglustat Waymade mig¢dzy positkami lub tymczasowo zmniejszy¢ dawke. W niektorych
przypadkach lekarz moze przepisac lek przeciwbiegunkowy, np. loperamid. U pacjentow z choroba
Niemanna-Picka typu C leczonych miglustatem zglaszano przypadki choroby Le$niowskiego-Crohna
(choroby zapalnej jelit). Jezeli po zastosowaniu tych metod biegunka nie zmniejszy si¢ lub wystapia
inne dolegliwo$ci brzuszne, nalezy poradzic¢ si¢ lekarza. W takim przypadku lekarz moze zleci¢ dalsze
badania diagnostyczne, aby ustali¢, czy istnieje inna przyczyna objawow.

Megzczyzni powinni stosowac skuteczng antykoncepcje w okresie leczenia lekiem Miglustat Waymade
oraz przez okres 3 miesigcy po jego zakonczeniu.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat) z choroba Gauchera typu I,
poniewaz nie wiadomo, czy lek jest skuteczny w leczeniu tej choroby.

Lek Miglustat Waymade a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje leki zawierajace imigluceraze, ktore sg czasami
stosowane rownoczesnie z lekiem Miglustat Waymade. Takie leki mogg zmniejsza¢ ilo$¢ leku
Miglustat Waymade w organizmie pacjenta.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Nie nalezy przyjmowac leku Miglustat Waymade, jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje cigzg.

Wigcej informacji mozna uzyskaé od lekarza. W czasie przyjmowania leku Miglustat Waymade
nalezy stosowac skuteczng antykoncepcje. W czasie przyjmowania leku Miglustat Waymade nie
nalezy karmi¢ piersig.

Megzczyzni powinni stosowac skuteczng antykoncepcj¢ w okresie terapii lekiem Miglustat Waymade i
przez 3 miesigce po zakonczeniu leczenia.

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.



Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Miglustat Waymade moze powodowa¢ zawroty glowy. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwac
zadnych maszyn ani poshugiwac si¢ narzedziami, jesli wystgpujg zawroty glowy.

Lek Miglustat Waymade zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w kapsulce, wigc uznaje si¢, ze jest ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Miglustat Waymade

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e W chorobie Gauchera typu I: Zwykle stosowang dawka dla dorostych jest jedna kapsutka (100
mg) podawana trzy razy na dobe (rano, po poludniu i wieczorem). To oznacza, ze maksymalna
dawka dobowa to trzy kapsutki (300 mg).

e W chorobie Niemanna-Picka typu C: Zwykle stosowang dawka dla dorostych i mtodziezy (w
wieku powyzej 12 lat) sg dwie kapsutki (200 mg) trzy razy na dob¢ (rano, po potudniu i
wieczorem). To oznacza, ze maksymalna dawka dobowa to sze$¢ kapsulek (600 mg).

U dzieci w wieku ponizej 12 lat z choroba Niemanna-Picka typu C, lekarz dostosuje dawke leku.

Jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami, moze on otrzymac¢ mniejszg dawke poczatkowa.
Lekarz moze zmniejszy¢ dawke, np. do jednej kapsutki (100 mg) raz lub dwa razy na dobg, jesli
wystepuje biegunka w czasie przyjmowania leku Miglustat Waymade (patrz punkt 4). Lekarz
poinformuje pacjenta o czasie trwania leczenia.

Lek Miglustat Waymade mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia. Kapsutke nalezy polykac
w calosci, popijajac szklanka wody.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Miglustat Waymade

W przypadku zazycia wigkszej liczby kapsutek niz zalecana nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza.
Lek miglustat stosowano w badaniach klinicznych w dawkach do 3000 mg: powodowato to
zmnigjszenie liczby biatych krwinek oraz inne dziatania niepozadane podobne do opisanych w
punkcie 4.

Pominigcie zastosowania leku Miglustat Waymade
Nastepna kapsulke nalezy zazy¢ o zwyktej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Miglustat Waymade

Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania leku Miglustat Waymade bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najciezsze dzialania niepozadane:
U niektérych pacjentéw wystapilo mrowienie lub dretwienie rak i nég (obserwowane czesto).




Mogty to by¢ objawy neuropatii obwodowej, w zwigzku z dziataniami niepozadanymi leku miglustat
lub w zwiazku z istniejagcymi chorobami. Aby to ocenié, lekarz wykona niektore badania przed
leczeniem oraz w czasie leczenia lekiem Miglustat Waymade (patrz punkt 2).

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z takich dzialan niepozadanych, nalezy jak najszybciej
skontaktowaé sie z lekarzem.

Jesli u pacjenta wystapi lekkie drzenie, glownie drzenie rak, nalezy jak najszybciej skontaktowaé
sie z lekarzem. Drzenie czesto ustepuje bez koniecznos$ci przerywania leczenia. Czasami moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki leku Miglustat Waymade lub przerwanie leczenia tym lekiem, aby
powstrzymac¢ drzenie.

Bardzo czeste dzialania niepozadane: (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osdb)
Do najczesciej wystepujacych dziatan niepozadanych naleza: biegunka, wzdecia z oddawaniem
wiatrow, bole brzucha (zotadka), utrata masy ciala i zmniejszenie apetytu.

Po rozpoczeciu leczenia lekiem Miglustat Waymade u pacjenta moze wystapi¢ niewielkie
zmniejszenie masy ciala. To dziatanie niepozadane zwykle ustgpuje w miare kontynuacji leczenia.

Czeste dzialania niepozadane: (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)

Do czesto wystepujacych dzialan niepozadanych wywotanych stosowaniem leku naleza: bol glowy,
zawroty glowy, parestezje (mrowienie lub dretwienie), zaburzenia koordynacji, niedoczulica
(ostabione wrazenia dotykowe), niestrawnos¢ (zgaga), nudnosci (mdlosci), zaparcie i wymioty,
wzdecie brzucha lub dyskomfort w jamie brzusznej (zotadku) i matoptytkowos$¢ (zmniejszona liczba
plytek krwi). Objawy neurologiczne i matoptytkowos$¢ moga by¢ wywotane chorobg podstawowa.

Inne mozliwe dziatania niepozadane to: skurcze migsni lub ostabienie, zmeczenie, dreszcze i zte
samopoczucie, depresja, zaburzenia snu, niepami¢¢ i zmniejszone libido.

U wigkszosci pacjentéw jedno lub wigcej tych dziatan niepozadanych wystepuje zazwyczaj na
poczatku leczenia lub w pewnych odstgpach w trakcie leczenia. Wigkszos$¢ przypadkow jest tagodna i
dos¢ szybko ustepuje. Jesli ktorykolwiek z tych objawow niepozadanych powoduje problemy, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, ktéry moze zmniejszy¢ dawke leku Miglustat Waymade lub zaleci inne
leki, aby pomoc opanowa¢ dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,
Faks: +48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Miglustat Waymade
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: ‘““EXP”. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Miglustat Waymade

- Substancja czynna leku jest miglustat 100 mg.

- Pozostale sktadniki leku to: Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), Powidon K-30, Magnezu
stearynian (E 470b), Zelatyna (E 441), Tytanu dwutlenek (E 171), Zelaza tlenek czarny (E 172),
Szelak (E 904), Potasu wodorotlenek (E 525).

Jak wyglada lek Miglustat Waymade i co zawiera opakowanie

Miglustat Waymade ma posta¢ twardych kapsutek zelatynowych z biatym, nieprzezroczystym
wieczkiem z nadrukiem ‘‘NAV” wykonanym czarnym tuszem i z bialym nieprzezroczystym
korpusem z nadrukiem ‘“104” wykonanym czarnym tuszem, wypetnionych bialym lub bialawym
proszkiem.

Miglustat Waymade jest pakowany w tekturowe pudeko zawierajace 4 blistry; kazdy blister zawiera 21
kapsutek, co daje tacznie 84 kapsuiki.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Waymade B.V.
Herikerbergweg 88
1101CM Amsterdam
Holandia
medinfo@waymade.co.uk

Wytworca

Waymade B.V.
Herikerbergweg 88
1101CM Amsterdam
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



