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Ptibalova informace - informace pro uZivatele
Miglustat Accord 100 mg tvrdé tobolky
miglustat

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu

o Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.

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

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Miglustat Accord a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Miglustat Accord uzivat
3. Jak se pripravek Miglustat Accord uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek Miglustat Accord uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Miglustat Accord a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Miglustat Accord obsahuje 1é¢ivou latku miglustat, ktera patii do skupiny 1€kt ovlivitujicich
metabolismus. Pouziva se k [éCeni dvou stavii:

e Miglustat Accord se pouZiva k 1é¢bé Gaucherovy choroby typu 1 mirné aZ stfedni
zavaznosti u dospélych.

Pti Gaucherové chorobé typu 1 se z Vaseho téla neodstraiuje latka, zvana glukosylceramid. Zacina se
ukladat v urcitych buinikach imunitniho systému organismu. To mtze mit za nésledek zvétSeni jater a
sleziny, krevni zmény a onemocnéni kosti.

Obvykly zptsob 1écby Gaucherovy choroby typu 1 je enzymaticka substitucni terapie. Ptipravek
Miglustat Accord se pouziva pouze tehdy, kdyz lécba enzymatickou substitu¢ni terapii neni pro
pacienta vhodna.

e Miglustat Accord se téZ pouZiva k 1é¢bé progresivnich neurologickych symptomu p¥i
Niemannové-Pickové chorobé typu C u dospélych a u déti.
Pokud mate Niemannovu-Pickovu chorobu typu C, narGstaji v buiikdch Vaseho mozku tuky jako jsou
glykosfingolipidy. To muize vést k porucham neurologickych funkci, jako jsou pomalé pohyby o¢i,
rovnovaha, polykani, k porucham paméti a k zachvatim.

Miglustat Accord ptisobi inhibici enzymu zvaného glukosylceramidsyntaza, ktery je odpovédny za
prvni krok pfi syntéze vétSiny glykosfingolipidi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Miglustat Accord uzivat

Neuzivejte piipravek Miglustat Accord



o jestlize jste alergicky(a) na miglustat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Miglustat Accord se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem

e jestlize trpite onemocnénim ledvin

e jestlize trpite onemocnénim jater
Pted lé¢bou a béhem 1é¢by pripravkem Miglustat Accord Vam Iékat provede nasledujici vysetieni:
vySetfeni nervl na hornich a dolnich konc¢etinach
meteni hladiny vitaminu B,
sledovani rastu, pokud jste dit¢ nebo dospivajici s Niemannovou-Pickovou chorobou typu C
sledovani poctu krevnich desti¢ek

Tato vySetfeni se provadéji proto, ze u n€kterych pacientt doslo béhem 1écby s miglustatem k brnéni
nebo necitlivosti v rukou a nohou nebo k poklesu télesné hmotnosti. Vysetieni pomohou lékafi
rozhodnout, zda jsou tyto projevy disledkem Vasi choroby ¢i jinych ptitomnych stavii nebo projevem
nezadoucich U¢inkd pripravku Miglustat Accord (pro dalsi podrobnosti viz bod 4).

Jestlize mate prijem, l€kat Vas miize pozadat o zménu stravy za ucelem snizZeni piijmu laktozy a
cukri jako je sacharoze (titinovy cukr), nebo neuzivat piipravek Miglustat Accord spolu s jidlem nebo
docasné snizit davku. V nékterych ptipadech mize lékar predepsat protipriijmové 1éky jako loperamid.
Jestlize i pfes tato opatfeni prijem pretrvava, nebo jestlize mate jiné biiSni potiZe, obrat'te se na svého
l1ékate. V takovém piipadé mtze 1€kai rozhodnout o provedeni dalSich vySetfeni.

Muzi musi beéhem 1é¢by piipravkem Miglustat Accord a jesté 3 mesice po ukonéeni 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 ptipravek v tomto piipade ucinny.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Miglustat Accord

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobg,
uzival(a) nebo, které mozna budete uzivat.

Sdélte svému Iékati, zda uzivate 1éky obsahujici imiglucerazu, které se né¢kdy uzivaji soucasné s
pripravkem Miglustat Accord. Mohou snizovat mnozstvi ptipravku Miglustat Accord ve Vasem téle.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo planujete otéhotnét, neuzivejte pripravek Miglustat Accord. Vas lékar Vam
muze poskytnout vice informaci. Béhem 1écby ptipravkem Miglustat Accord musite pouzivat u¢innou
antikoncep¢ni metodu. Béhem uzivani piipravku Miglustat Accord nekojte.

Muzi maji béhem l1écby ptipravkem Miglustat Accord a po dobu 3 mésict po skonceni 1écby pouzivat
spolehlivy zptisob antikoncepcni ochrany.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojii:

Pripravek Miglustat Accord miiZze zpUsobit zavraté. Pokud mate zavraté, nemate tidit vozidlo ani
obsluhovat zadné¢ stroje.

Pripravek Miglustat Accord obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.



3. Jak se pripravek Miglustat Accord uZiva

Vzdy uzivejte piipravek Miglustat Accord presné podle pokyni svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

o Pii Gaucherové chorobé typu 1: Pro dosp€lé je obvykla davka jedna tobolka (100 mg)
ttikrat denné (rdno, v poledne a vecer). To znamend, ze maximalni denni davka jsou tfi
tobolky (300 mg).

Mate-li problémy s ledvinami, miizete dostavat niz$i zahajovaci davku. Vas 1ékat miize snizit Vasi
davku, naptiklad na jednu tobolku (100 mg) jednou nebo dvakrat denn€, pokud trpite pfi uzivani
ptipravku Miglustat Accord prijmem (viz bod 4). Vas 1ékat Vam sd¢li, jak dlouho potrva Vase lécba.

e Pri Niemannové-Pickové chorobé typu C: Pro dosp€lé a dospivajici (starsi nez 12 let) je
obvykla davka dvé tobolky (200 mg) tfikrat denn¢ (rano, odpoledne a vecer). To znamena
denni maximalni davku Sesti tobolek (600 mg).

U déti mladSich nez 12 let Vas 1ékat upravi davku k 1é¢bé Niemannovy-Pickovy choroby typu C.

Pripravek Miglustat Accord se muZze uzivat nezavisle na jidle. Tobolka se musi polknout cela a zapit
sklenici vody.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Miglustat Accord, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice tobolek, nez Vam tekl Vas 1ékar, porad'te se ihned se svym lékatem.
Miglustat byl v klinickych studiich podavan v davkach az 3000 mg: to zpisobilo pokles poctu bilych
krvinek a ostatni nezadouci u¢inky podobné tém, které jsou popsany v bod¢ 4.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Miglustat Accord

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

JestliZe jste pirestal(a) uzivat pripravek Miglustat Accord
Neukoncujte uzivani pripravku Miglustat Accord bez pokynu svého 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto 1éku, zeptejte se svého 1ékate nebo l1€karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize, mit i tento ptipravek nezadouci t€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejzavaznéjsi neZadouci ucinky:

Nekteti pacienti méli mravenceni nebo pocity necitlivosti rukou a nohou. To mohou byt znamky
periferni neuropatie zptisobené piipravkem Miglustat Accord nebo nasledkem piitomnych stavi. Pro

vyhodnoceni téchto stavll provede Vas l1ékar ne¢které zkousky pred zahajenim 1écby a béhem 1écby (viz
bod 2).

Pokud se u Vas vyskytnou takové ucinky, oznamte to, prosim, co nejdiive svému lékati.

Pokud se u Vas vyskytne mirny tfes, obvykle ties rukou, oznamte to svému 1ékafi co nejdtive. Tres
casto zmizi 1 bez nutnosti preruseni 1écby. Nekdy muze Vas 1ékar k zastaveni tfesu snizit davku nebo
prerusit 1écbu ptipravkem Miglustat Accord.

Velmi ¢asté: (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky jsou ties, prijem, flatulence (vétry), bolest biicha (zaludku), ubytek
télesné hmotnosti a snizena chut’ k jidlu

Neobavejte se, pokud zaznamenate na pocatku 1é¢by ptipravkem Miglustat Accord abytek télesné
hmotnosti. Ubytek télesné hmotnosti obvykle ustane pfi pokracovani v 1écbe.



Casté: (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

Casté nezadouci G¢inky 1é¢by zahrnuji bolest hlavy, zavratg, parestezii (mravendeni nebo necitlivost),
poruchy hybnosti, hypestezii (snizenou citlivost na dotek), dyspepsii (paleni zahy), nauzeu (pocit na
zvraceni), zacpu a zvraceni, rozpéti ¢i neptijemné pocity v bfise (zaludku) a trombocytopenii (snizené
hladiny krevnich desticek). Neurologické ptiznaky a trombocytopenie by mohly byt diisledkem
zakladniho onemocnéni.

Dalsi mozné nezadouci ucinky jsou svalové kiece nebo slabost, inava, zimnice, malatnost, deprese,
nespavost, poruchy paméti a pokles pohlavni touhy.

Vétsina pacientil zaznamend jeden nebo vice téchto nezadoucich u€inka obvykle na pocatku 1écby
nebo obc¢as béhem 1éCby. Vétsina ptipadti ma mirny pribéh a celkem rychle odezni. Pokud kterykoliv
z téchto ucinkl zplsobi problémy, porad’te se se svym lékafem. Mtize Vam snizit davku pfipravku
Miglustat Accord nebo doporucit jinou 1é¢bu k potlaceni nezadoucich ucinki.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1&€iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10,
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

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

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

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Miglustat Accord obsahuje

Lécivou latkou je miglustat.

Pomocnymi latkami jsou: sodna stl karboxymethylskrobu (typ A), povidon K 30, magnesium-stearat,
oxid titanicity (E171) a Zelatina.

Jak pripravek Miglustat Accord vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Miglustat Accord jsou bilé 100mg tvrdé Zelatinové tobolky naplnéné bilym az bélavym
granulatem, balen¢ v PVC/PE/PCFE-AL blistrech.

Krabicka po 14x1 nebo 84x1 tobolkéach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7


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

02-677, Varsava
Polsko

Vyrobce

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach

Rakousko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Portugalsko Miglustato Accord
Ceska republika Miglustat Accord
Némecko Miglustat Accord 100 mg Hartkapseln
Finsko Miglustat Accord 100 mg kovat kapselit
Francie Miglustat Accord 100 mg, gélule
Italie Miglustat Accord
Polsko Miglustat Accord
Rumunsko Miglustat Accord 100 mg capsule
Slovenskd republika Miglustat Accord

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 3. 2023



