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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Miglustat Accord 100 mg capsule
Miglustat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar si-| recititi.

- Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Miglustat Accord si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Miglustat Accord
Cum sa luati Miglustat Accord

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Miglustat Accord

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Miglustat Accord si pentru ce se utilizeaza

Miglustat Accord contine substanta activa miglustat care face parte dintr-o grupa de medicamente care
actioneaza asupra metabolismului. Acest medicament este utilizat pentru tratamentul a doua afectiuni:

Miglustat Accord este utilizat pentru tratamentul bolii Gaucher de tip I, usoari péana la
moderata la adulti.

In boala Gaucher de tip I, o substan{d numita glucozilceramida nu este eliminata din organism.
Aceasta se acumuleaza in anumite celule ale sistemului imunitar al organismului. Acest proces are
drept rezultat cresterea volumului ficatului si splinei, anomalii la nivelul celulelor sanguine si afectare
0so0asa.

Tratamentul uzual pentru boala Gaucher de tip I este terapia de substitutie enzimatica. Miglustat
Accord se utilizeaza numai in cazul in care pacientul nu poate fi supus terapiei de substitutie

enzimatica.

De asemenea, Miglustat Accord este utilizat pentru tratamentul simptomelor neurologice ale bolii
Niemann-Pick de tip C la adulti, adolescenti si copii.

Daci aveti boala Niemann-Pick de tip C, in celulele din creier se acumuleaza grasimi, cum sunt
glicosfingolipidele. Aceasta poate determina tulburari ale functiilor neurologice, cum sunt miscarile
lente ale ochilor, echilibrul, deglutitia (inghitirea) si memoria, dar si convulsii.

Miglustat Accord actioneaza prin inhibarea unei enzime numite ,,glucozilceramid-sintetaza”,
responsabild de primul pas in sinteza majoritatii glicosfingolipidelor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Miglustat Accord

Nu luati Miglustat Accord




- daca sunteti alergic la miglustat sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Miglustat Accord, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului
- daca suferiti de boli renale

- daci suferiti de boli hepatice

Medicul dumneavoastra va efectua urmatoarele teste Tnainte de inceperea tratamentului si in timpul
tratamentului cu Miglustat Accord:

- testarea sensibilitatii nervoase la nivelul membrelor superioare si inferioare

- determinarea concentratiilor plasmatice de vitamina Bz

- monitorizarea cresterii - daca sunteti copil sau adolescent cu boald Niemann-Pick de tip C

- monitorizarea numarului de trombocite sanguine

Aceste teste se efectueazi deoarece, in timpul tratamentului cu Miglustat Accord, unii pacienti au
prezentat senzatii de furnicaturi sau amorteli la nivelul membrelor superioare si inferioare, sau o
scadere 1n greutate. Testele ajutd medicul dumneavoastra sa decida daca aceste efecte apar din cauza
bolii dumneavoastri sau a altor afectiuni existente sau sunt reactii adverse ale Miglustat Accord (vezi
pct. 4 pentru detalii).

Daca aveti diaree, medicul dumneavoastra va poate recomanda sa schimbati regimul alimentar, pentru
a reduce cantitatea ingeratad de lactoza si carbohidrati precum zaharul (din trestia de zahar), sa nu
administrati Miglustat Accord concomitent cu alimentele, sau sa reduceti temporar doza. In unele
cazuri, medicul dumneavoastra va poate prescrie medicamente antidiareice cum este loperamida. Daca
diareea nu raspunde la aceste masuri sau daca aveti orice alt disconfort abdominal, adresati-va
medicului dumneavoastra. in acest caz, medicul dumneavoastra va poate indica investigatii
suplimentare.

Pacientii de sex masculin trebuie sa utilizeze metode contraceptive sigure in timpul tratamentului cu
Miglustat Accord si timp de 3 luni de la incetarea tratamentului.

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament copiilor si adolescentilor (cu varsta sub 18 ani) cu boald Gaucher de
tip I, intrucat nu se cunoaste daca are efect pentru aceasta boala.

Miglustat Accord impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati medicamente care contin imigluceraza, care se utilizeaza
uneori concomitent cu Miglustat Accord. Acestea pot reduce cantitatea de Miglustat Accord din
organismul dumneavoastra.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Nu luati Miglustat Accord daca sunteti gravida sau daca intentionati sd deveniti. Adresati-va medicului
dumneavoastra pentru informatii suplimentare. In timpul tratamentului cu Miglustat Accord, trebuie si
utilizati metode contraceptive sigure. Nu alaptati in timpul tratamentului cu Miglustat Accord.

Pacientii de sex masculin trebuie sa utilizeze metode sigure de contraceptie pe durata tratamentului cu
Miglustat Accord si timp de 3 luni dupa terminarea tratamentului.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest

medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Miglustat Accord va poate da o senzatie de ameteald. Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca
simtiti ameteala.

Miglustat Accord contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu per capsula, ceea ce inseamna, practic
fara sodiu”.

3. Cum si luati Miglustat Accord

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

o Pentru boala Gaucher de tip 1: Pentru adulti, doza uzuala este o capsuld (100 mg) de trei ori
pe zi (dimineata, dupa-amiaza si seara). Aceasta inseamna o doza maxima zilnica de trei capsule (300

mg).

Daca aveti probleme cu rinichii, este posibil sa primiti o doza initiala mai mica. Daca suferiti de diaree
cand luati Miglustat Accord, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va reduca doza, de exemplu la
o capsuld (100 mg) o data sau de doua ori pe zi (vezi pct. 4). Medicul va va spune cat timp va dura
tratamentul in cazul dumneavoastra.

Miglustat Accord se poate lua cu sau fara alimente. Capsula se inghite intreaga, cu un pahar cu apa.

Pentru boala Niemann-Pick de tip C: Pentru adulti si adolescenti (cu varsta de peste 12 ani), doza
uzuald este de doua capsule (200 mg) de trei ori pe zi (dimineata, dupa-amiaza si seara). Aceasta
inseamnd o doza maxima zilnica de sase capsule (600 mg).

Pentru copii cu varsta sub 12 ani, medicul dumneavoastra va ajusta doza pentru boala Niemann-Pick
de tip C.

Miglustatul se poate lua cu sau fara alimente. Capsula se inghite intreaga, cu un pahar cu apa.

Daca luati mai mult Miglustat Accord decat trebuie

Daci luati mai multe capsule decat vi s-a recomandat, adresati-va imediat medicului. In studiile
clinice, miglustatul s-a utilizat in doze de pana la 3000 g: aceasta a determinat scaderi ale numarului
de leucocite din sange si alte reactii adverse similare celor descrise la pct. 4.

Daci uitati si luati Miglustat Accord
Luati urmatoarea capsula la ora obignuita. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa luati Miglustat Accord
Nu incetati sa luati Miglustat Accord fara sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Dacai aveti alte intrebari cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului sau
farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Cele mai grave reactii adverse:

Unii pacienti au prezentat senzatii de furnicaturi sau amorteala la nivelul mainilor si picioarelor
(observate frecvent). Acestea ar putea reprezenta semne de neuropatie periferica, datorata reactiilor
adverse ale Miglustat Accord, sau ar putea fi datorate bolilor existente. Medicul dumneavoastra va va
efectua citeva analize inainte i in timpul tratamentului cu Miglustat Accord, pentru a evalua aceasta
situatie (vezi pct. 2).




In cazul in care prezentati oricare dintre aceste reactii, va rugiam si va adresati medicului
dumneavoastri cit mai curand posibil.

in cazul in care prezentati un tremor usor, de reguld la nivelul méinilor, adresati-va medicului
dumneavoastra cit mai curand posibil. Tremorul dispare adesea fara a fi necesara incetarea
tratamentului. Uneori va fi necesar ca medicul dumneavoastra sa reduca doza sau s opreasca
tratamentul cu Miglustat Accord pentru a Tnceta tremorul.

Foarte frecvente — pot afecta mai mult de 1 persoand din 10
Reactiile adverse cele mai frecvente sunt diareea, flatulenta (gazele), durerile abdominale (de stomac),
scaderea n greutate si scaderea apetitului alimentar.

in cazul in care slibiti la Inceputul tratamentului cu Miglustat Accord, nu v ingrijorati. De obicei,
scaderea 1n greutate Inceteaza pe masura continudrii tratamentului.

Frecvente — pot afecta pdna la 1 persoanad din 10

Reactiile adverse frecvente ale tratamentului includ durerile de cap, ameteala, parestezia (furnicaturi
(arsuri la stomac), greata (senzatia de rau), constipatia si varsaturile, umflare sau disconfort la nivelul
abdomenului (stomacului) si trombocitopenie (reducerea numarului de trombocite din sange).
Simptomele neurologice si trombocitopenia se pot datora bolii subiacente.

Alte reactii adverse posibile sunt spasme musculare sau slabiciune, oboseala, frisoane si stare generala
de rau, depresie, tulburari de somn, tendinta de a uita si scaderea libidoului.

Majoritatea pacientilor manifesta una sau mai multe reactii adverse, in general la initierea
tratamentului sau la anumite intervale in timpul tratamentului. In cele mai multe cazuri, reactiile
adverse sunt usoare si dispar foarte repede. Daca oricare dintre aceste reactii adverse determina
aparitia unor probleme, adresati-va medicului dumneavoastra. Acesta va poate reduce doza de
Miglustat Accord sau va poate indica alte medicamente pentru controlul acestora.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Miglustat Accord

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu luati acest medicament dupa data de expirare care este inscrisa pe cutie dupa ,,EXP”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.



6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Miglustat Accord
Substanta activa este miglustat .

Celelalte componente sunt amidonglicolat de sodiu (tip A), povidona K30, stearat de magneziu,
dioxid de titan (E171) si gelatina.

Cum arata Miglustat Accord si continutul ambalajului

Miglustat Accord 100 mg se prezinta sub forma de capsule de marimea 4 cu cap si corp de culoare alb
opac, ce contin un granulat de culoare alba pana la aproape alba, ambalate n blistere din PVC-PE-
PCTFE/AL

Cutie cu 14x1 sau 84x1 capsule.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Tasmowa 7, 02-677 Warszawa

Polonia

Fabricantul

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1, Lannach 8502
Austria

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoare denumiri comerciale:

Portugalia Miglustato Accord

Republica Ceha Miglustat Accord

Germania Miglustat Accord 100 mg Hartcapseln
Finlanda Miglustat Accord 100 mg kovat kapselit
Franta Miglustat Accord 100 mg, gélule

Italia Miglustat Accord

Polonia Miglustat Accord

Romania Miglustat Accord 100 mg capsule

Republica Slovaca Miglustat Accord

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2023.



