Pribalova informace: informace pro uZivatele

Zavesca 100 mg tobolky
miglustatum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥Five, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1¢kéarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipade¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Zavesca a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Zavesca uzivat
Jak se ptipravek Zavesca uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Zavesca uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AUl e

1. Co je pripravek Zavesca a k ¢emu se pouziva

Pripravek Zavesca obsahuje uc¢innou latku miglustat, ktera patii do skupiny 1éku, které ovliviuji
metabolismus. Pouziva se k 1é¢eni dvou stavi:

. Zavesca se pouZiva k 1é€eni Gaucherovy choroby typu 1 mirné az stiedni zavaZnosti u
dospélych.

P#i Gaucherové chorobé typu 1 se z Vaseho t¢la neodstranuje latka, zvana glukosylceramid. Zacina se
ukladat v urcitych butikach imunitniho systému organismu. To miiZze mit za nasledek zvétSeni jater a
sleziny, krevni zmény a onemocnéni kosti.

Obvykly zpasob 1é¢by Gaucherovy choroby typu 1 je enzymaticka substitucni terapie. Pripravek
Zavesca se pouziva pouze tehdy, kdyz 1écba enzymatickou substitu¢ni terapii neni pro pacienta
vhodna.

. Zavesca se téZ pouZziva k 1é¢bé progresivnich neurologickych symptomu pii Niemannové-
Pickové chorobé typu C u dospélych a u déti.

Pokud mate Niemannovu-Pickovu chorobu typu C, nariistaji v buitkach Vaseho mozku tuky jako jsou
glykosfingolipidy. To maze vést k porucham neurologickych funkci, jako jsou pomalé pohyby o¢i,
rovnovaha, polykani, k porucham paméti a k zachvatim.

Zavesca zpisobuje inhibici enzymu zvan¢ho glukosylceramidsyntaza, ktery je odpovédny za prvni
krok pfti syntéze vétsiny glykosfingolipidu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Zavesca uZivat

NeuZivejte pripravek Zavesca

- jestlize jste alergicky(4) na miglustat nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).



Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Zavesca se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem
- jestlize trpite onemocnénim ledvin

- jestlize trpite onemocnénim jater

Pred 1éEbou a béhem 1é¢by pripravkem Zavesca Vam lékar provede nasledujici vySetfeni:

- vySetieni nervi na hornich a dolnich koncetinach

- meéfeni hladiny vitaminu Bi,.

- sledovani rastu, pokud jste dité nebo dospivajici s Niemannovou-Pickovou chorobou typu C
- sledovani poctu krevnich desti¢ek

Duvod, pro¢ se tato vySetfeni provadéji je, ze nékteti pacienti méli béhem 1é¢by pripravkem Zavesca
brnéni nebo necitlivost v rukou a nohou nebo pokles télesné hmotnosti. VySetfeni pomohou lékari
rozhodnout, zda jsou tyto projevy disledkem Vasi choroby ¢i jinych pritomnych stavii nebo projevem
nezadoucich G¢inkd pripravku Zavesca (pro dalsi podrobnosti viz bod 4).

Jestlize mate prijem, I€kat Vas miize pozadat o zménu stravy za ti€elem sniZeni piijmu laktdzy a
cukrd, jako je sacharoza (titinovy cukr) nebo neuzivat piipravek Zavesca spolu s jidlem nebo docasné
snizit davku. V nékterych pripadech mize 1ékar predepsat 1éky proti prijmu, jako je loperamid.

U pacientti s Niemannovou-Pickovou chorobou typu C 1é€enych ptipravkem Zavesca byly hlaSeny
ptipady Crohnovy choroby (zénétlivé onemocnéni postihujici stfeva). Jestlize prijem nereaguje na tato
opatieni, nebo jestlize mate jiné biisni potize, obratte se na svého lékaie. V takovém piipad¢ mize
1¢kat rozhodnout o provedeni dalsich vySetieni, aby zjistil, zda Vase pfiznaky nemaji jinou pficinu.

Muzi musi béhem 1é¢by piipravkem Zavesca a jesté 3 mésice po ukonceni 1é€by pouzivat spolehlivou
metodu antikoncepéni ochrany.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento 1€k détem a dospivajicim (do 18 let) s Gaucherovou chorobou typu 1, protoze neni
znamo, zda je tento pifipravek ucinny.

Dalsi lécivé pripravky a Zavesca
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Sdélte svému 1ékafi, zda uzivate 1éky obsahujici imiglucerasu, které se nékdy uzivaji soucasné
s ptipravkem Zavesca. Mohou snizovat mnozstvi ptipravku Zavesca ve Vasem t¢le.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Pokud jste téhotna nebo planujete t€hotenstvi, nesmite uzivat ptipravek Zavesca. V4s lékat vam miize
poskytnout vice informaci. Béhem uzivani ptipravku Zavesca musite pouzivat u¢innou antikoncep¢ni
metodu. Béhem uzivani ptipravku Zavesca nesmite kojit.

Muzi by méli béhem 1é€by ptipravkem Zavesca a po dobu 3 mésicti po skonceni 1écby pouzivat
spolehlivy zptisob antikoncepcni ochrany.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroja
Pripravek Zavesca muze zpusobit zavraté. Pokud mate zavraté, nesmite fidit vozidlo ani obsluhovat
zadné stroje.

Zavesca obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.



3. Jak se pripravek Zavesca uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého I€kate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

. Pti Gaucherové chorobé typu 1: Pro dospélé je obvykla davka jedna tobolka (100 mg) tiikrat
denné (rano, v poledne a vecer). To znamena, Ze maximalni denni davka jsou tfi tobolky
(300 mg).

. Pri Niemannové-Pickové chorobé typu C: Pro dospélé a dospivajici (star$i nez 12 let) je
obvykla davka dvé tobolky (200 mg) trikrat denn¢ (rano, odpoledne a vecer). To znamena denni
maximalni davku Sesti tobolek (600 mg).

U déti mladSich nez 12 let Vas 1ékat upravi ddvku pro 1é¢bu Niemannovy-Pickovy choroby typu C.
Mate-li néktery problém se svymi ledvinami, mtizete dostavat nizs$i zahajovaci davku. Vas Iékai mtize

snizit Vasi davku, naptiklad na jednu tobolku (100 mg) jednou nebo dvakrat denné€, pokud trpite pfi
uzivani ptipravku Zavesca prijmem (viz bod 4). Vas 1ékat Vam sdéli, jak dlouho potrva Vase 1écba.

Vyjmuti tobolky:
{3}

1. Odd¢lte v misté perforace
. Stahnéte papir ve sméru Sipek
3. Protlaéte 1ék folii

Pripravek Zavesca se mlze uzivat nezavisle na jidle. Tobolka se musi polknout cela a zapit sklenici
vody.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Zavesca, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice tobolek, nez Vam tekl Vas 1€kar, poradte se ihned se svym Iékafem.
Ptipravek Zavesca byl v klinickych studiich podavan v davkach az 3 000 mg: to zplsobilo pokles
poctu bilych krvinek a ostatni nezadouci ucinky podobné tém, které jsou popsany v bod¢ 4.
JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Zavesca

Dalsi tobolku si vezméte v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradili
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Zavesca
Neukoncujte uzivani piipravku Zavesca bez pokynu svého 1¢kare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1éku, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

4. Mozné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejzavaznéjsi nezadouci ucinky:




Nékteri pacienti méli mravenceni nebo pocity necitlivosti rukou a nohou (pozorovano ¢asto). To
by mohly byt znamky periferni neuropatie zptisobené piipravkem Zavesca nebo nasledkem
pritomnych stavii. Pro vyhodnoceni téchto stavii provede Vas 1ékar nékteré zkousky pted zahajenim
1é¢by a behem lécby (viz bod 2).

Pokud se u Vas vyskytnou takové uc¢inky, oznamte to, prosim, co nejdiive svému lékari.

Pokud se u vas vyskytne mirny ties, obvykle tfes rukou, oznamte to svému lékafi co nejdrive. Tres
Casto zmizi 1 bez nutnosti preruseni 1é¢by. Nékdy muize Vas l1ékar k zastaveni tfesu pozadovat snizeni
davky nebo preruseni lécby pripravkem Zavesca.

Velmi ¢asté: (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
Nejcastéjsi nezadoucimi ucinky jsou prijem, flatulence (vétry), bolest bricha (zaludku), ztrata télesné
hmotnosti a snizeni chuti k jidlu.

Neobavejte se, pokud zaznamenate na pocatku 1écby pripravkem Zavesca ubytek télesné hmotnosti.
Ztraty télesné hmotnosti obvykle ustanou pti pokracovani v 1écbe.

Casté: (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

Casté nezadouci u¢inky 1é¢by zahrnuji bolest hlavy, zavraté, parestezii (mravenéeni nebo necitlivost),
abnormalni koordinaci, hypestézii (snizenou citlivost na dotek), dyspepsii (paleni zZahy), nauzeu (pocit
na zvraceni), zacpu a zvraceni, zdufeni ¢i obtize tykajici se bticha (zaludku) a trombocytopenii
(snizené hladiny krevnich desti¢ek). Neurologické ptiznaky a trombocytopenie by mohly byt
disledkem zékladniho onemocnéni.

Dalsi mozné nezadouci Gcinky jsou svalové kieCe nebo slabost, inava, zimnice a malatnost, deprese,
problémy se spankem, zapomnétlivost a snizené libido.

Vétsina pacientll zaznamena jeden nebo vice téchto nezadoucich ucinkd obvykle na pocatku lécby
nebo obcas béhem 1éCby. Vétsina piipadti ma mirny prabéh a celkem rychle odezni. Pokud kterykoliv
z téchto ucinkl zplsobi problémy, porad’te se se svym lékafem. Miize Vam snizit davku piipravku
Zavesca nebo doporucit jinou 1é¢bu k potlaceni nezadoucich Gc¢inki.

Hlaseni neZzadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Nezadouci u€inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpeé¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Zavesca uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.
Nevyhazujte zadné 1é€ive pripravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1¢kérnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Zavesca obsahuje
Lécivou latkou je miglustatum 100 mg.

Pomocnymi latkami jsou:
sodna sl karboxymethylskrobu,
povidon (K 30),
magnesium-stearat.

zelatina,
oxid titanicity (E171).

cerny oxid zelezity (E172),
Selak.

Jak pripravek Zavesca vypada a co obsahuje baleni

Ptipravek Zavesca jsou bilé¢ 100 mg tobolky s ¢erné vytisténym napisem ,,OGT 918 na vrchni ¢asti a
s ¢erné vytisténym napisem ,,100° na spodni ¢asti tobolky.
Krabicka obsahuje Ctyti blistry, kazdy blistr obsahuje 21 tobolek, to je celkem 84 tobolek.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce:

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"

Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88

janssen@jacbe.jnj.com It@jits.jnj.com

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

LJkoHCHH & J[xorchH bearapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 64 94 11

jjsafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com

Ceska republika Magyarorszag

Janssen-Cilag s.r.o. Janssen-Cilag Kft.

Tel: +420 227 012 227 Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Danmark Malta

Janssen-Cilag A/S AM MANGION LTD

TIf.: +45 4594 8282 Tel: +356 2397 6000

jacdk@its.jnj.com



Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

Elrada

Janssen-Cilag ®oppokevutiky Movorpocmmnn

AEB.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvbmpog

Bapvéapoc Xatinmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romaénia
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
JNJ-SI-safety@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Ttn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10/2024.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lécivé ptipravky: https://www.ema.europa.eu. Na té€chto strankach naleznete t¢Z odkazy na dalsi
webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1é¢by.



https://www.ema.europa.eu/

