Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Tetmodis, 25 mg, tabletki
Tetrabenazinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy przekazywac go innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 Tetmodis i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tetmodis
Jak stosowac lek Tetmodis

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Tetmodis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Tetmodis i w jakim celu si¢ go stosuje

Tetmodis jest lekiem nalezacym do grupy lekow stosowanych w leczeniu zaburzen uktadu nerwowego.
Lek Tetmodis jest stosowany w leczeniu chorob powodujacych nagle, nieregularne, niekontrolowane
ruchy (hiperkinetyczne zaburzenia ruchowe w chorobie Huntingtona).

2. Informacje wazne przez zastosowaniem leku Tetmodis

Kiedy nie stosowa¢ leku Tetmodis

- jesli pacjent ma uczulenie na tetrabenazyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent przyjmuje rezerping (lek stosowany do wyréwnywania wysokiego cisnienia krwi
1 w leczeniu standéw psychotycznych)

- jesli pacjent przyjmuje leki, ktore naleza do grupy lekow nazywanych inhibitorami
monoaminooksydazy (MAO) (leki stosowane w leczeniu depresji)

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby

- jesli u pacjenta wystepuja objawy podobne do choroby Parkinsona

- jesli pacjent cierpi na depresje

- jesli u pacjenta wystepuja mysli o samookaleczeniu lub mysli samobojcze;

- jesli pacjentka karmi piersig

- jesli u pacjenta wystepuje guz chromochtonny (guz nadnercza)

- jesli u pacjenta wystepuja guzy zalezne od prolaktyny, na przyklad przysadki mézgowej lub rak

piersi.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tetmodis nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts:

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowato drzenie dtoni i szarpigce ruchy rak i nog, zwane
parkinsonizmem:;

- jesli u pacjenta wystepuje duze stezenie prolaktyny we krwi (hiperprolaktynemia);



- jesli u pacjenta wystepuje podatnos¢ na gwattowny spadek cisnienia krwi przy wstawaniu czy
rozciaganiu sig;

- jesli u pacjenta stwierdzono, ze jest powolnym lub §rednim metabolizerem z uzyciem enzymu
CYP2D6, poniewaz wowczas nalezy zastosowac inng dawke leku;

- jesli wystepuje zaburzenie serca znane jako zespot dhugiego odcinka QT albo wystepowaty
zaburzenia rytmu serca;

- jesli pojawig si¢ zaburzenia psychiczne, takie jak dezorientacja lub urojenia albo wystapi
sztywnos$¢ migsni i podwyzszenie temperatury ciata, co wskazuje na mozliwo$¢ wystapienia stanu
okreslanego jako zlosliwy zespot neuroleptyczny. W razie wystgpienia tych objawdw nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem;

- jesli pojawi si¢ nieprzyjemne uczucie wewnetrznego niepokoju, silna potrzeba bycia w ciggtym
ruchu lub zaburzenia koordynacji ruchowe;j;

- nalezy pamigta¢, iz lek Tetmodis wigze si¢ z tkankami zawierajagcymi melaning, co moze wptywac
na oczy.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Tetmodis u dzieci.

Lek Tetmodis a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Nalezy zachowaé szczego6lng ostroznosé podczas przyjmowania leku Tetmodis jednoczesnie z lewodopa
(lekiem stosowanym w leczeniu choroby Parkinsona).

Nie nalezy stosowac leku Tetmodis razem z rezerpina.

Nalezy przerwac stosowanie inhibitorow MAO na 14 dni przed rozpoczeciem leczenia tetrabenazyna.
Nie jest zalecane przyjmowanie tego leku z pewnymi rodzajami lekow przeciwdepresyjnych, alkoholem,
opioidami, beta-adrenolitykami, lekami przeciwnadci$nieniowymi (lekami stosowanymi w leczeniu
wysokiego cisnienia krwi), nasennymi i neuroleptycznymi (lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen
psychicznych).

Leki nalezace do grupy inhibitoréw izoenzymu CYP2D6 (np. fluoksetyna, paroksetyna, terbinafina,
moklobemid oraz chinidyna) moga powodowa¢ zwigkszenie st¢zenia w osoczu czynnych metabolitow
dihydrotetrabenazyny. Jezeli pacjent stosuje te leki, konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki leku
Tetmodis.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$é, jezeli stosuje si¢ lek Tetmodis jednoczesnie z lekami, o ktorych
wiadomo, ze wydtuzajg odstep QTc w elektrokardiogramie, w tym z niektorymi lekami stosowanymi

w leczeniu chorob psychicznych (neuroleptyki), pewnymi antybiotykami (np. gatifloksacyna,
moksyfloksacyna) i niektéorymi lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. chinidyna,
prokainamid, amiodaron, sotalol).

Lek Tetmodis z jedzeniem i alkoholem
Picie alkoholu w okresie przyjmowania leku Tetmodis moze powodowa¢ nadmierng senno$c.

Ciaza i karmienie piersia

Leku Tetmodis nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy lub u kobiet karmigcych piersig. Jesli pacjentka jest
W cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza
przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Tetmodis moze powodowac¢ sennos¢ i dlatego w réznym stopniu wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn, w zaleznosci od dawki i indywidualnej podatnosci.

Lek Tetmodis zawiera laktoze
Tabletki zawierajg laktoze. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektdrych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.



3. Jak stosowac lek Tetmodis

Lek Tetmodis nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Tabletke(-1) nalezy potykac, popijajac woda lub napojem niezawierajacym alkoholu.

Dorosli

Choroba Huntingtona

Zalecana dawka poczatkowa wynosi pot tabletki (12,5 mg) raz do trzech razy na dob¢. Dawka moze
zosta¢ zwigkszona o pot tabletki co kazde trzy lub cztery dni do zaobserwowania optymalnego efektu lub
do wystapienia objawow nietolerancji (ospatos¢, parkinsonizm, depresja).

Maksymalna dawka dobowa wynosi 8 tabletek (200 mg) na dobe.
W przypadku braku poprawy stanu zdrowia po zastosowaniu maksymalnej dawki przez okres siedmiu
dni, jest mato prawdopodobne, ze lek bgdzie skuteczny.

Osoby w podesztym wieku
Standardowa dawka byta podawana pacjentom w podesztym wieku bez wystgpienia dziatan
niepozadanych. Jednakze wystgpowanie objawow podobnych do choroby Parkinsona jest czeste.

Stosowanie u dzieci
Lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Lek Tetmodis nie jest zalecany do stosowania w tej grupie pacjentow.

Zazycie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Tetmodis
W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Tetmodis, pacjenci moga odczuwac sennosc¢, pocenie sie,
niedocis$nienie i skrajnie niskg temperature ciala (hipotermi¢). Lekarz zastosuje leczenie objawowe.

Pominie¢cie zastosowania leku Tetmodis

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki. Zamiast tego nalezy po
prostu kontynuowac leczenie poprzez przyjecie nastgpnej dawki o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Tetmodis

Nie nalezy przerywacé stosowania leku Tetmodis bez zalecenia lekarza. Obserwowano przypadki

ztosliwego zespotu neuroleptycznego po naglym przerwaniu stosowania tetrabenazyny.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

Nastepujace dzialania niepozadane wymienione sq zgodnie z klasyfikacja MedDRA i czestoscia ich
wystepowania:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 osoby na 10):
Senno$¢ (po wiekszych dawkach), depresja, objawy podobne do objawdw choroby Parkinsona
(niekontrolowane ruchy rak, ramion, nog i glowy, po wigkszych dawkach).

Czesto (moga dotyczy¢ maksymalnie 1 osoby na 10):
Dezorientacja, nerwowos$¢, bezsennos¢, niskie cisnienie krwi, dysfagia (utrudnione przetykanie),
nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcie.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ maksymalnie 1 osoby na 100):
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Zmiany psychiczne, takie jak dezorientacja lub omamy, sztywno$¢ miesni, goraczka.

Rzadko (moga dotyczy¢ maksymalnie 1 osoby na 1000):

Zaburzenie nazywane ztosliwym zespotem neuroleptycznym: jesli u pacjenta wystapig objawy takie, jak
dezorientacja lub omamy, lub wystapi sztywno$¢ migsni i gorgczka, oznacza to, ze moze rozwijaé si¢
zaburzenie nazywane ztosliwym zespolem neuroleptycznym.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ maksymalnie 1 osoby na 10 000):
Uszkodzenie migsni.

Dla nastepujacych dziatan niepozadanych nie ma mozliwos$ci okreslenia czgstosci ich wystepowania na
podstawie dostgpnych danych:

dezorientacja, nerwowos$¢, problemy z koordynacja ruchowa, potrzeba bycia w ciggtym ruchu (akatyzja),
niekontrolowane skurcze migéni (dystonia), zawroty glowy, niepamig¢, wolne bicie serca, zawroty gtowy
po szybkim wstaniu z pozycji lezacej lub siedzacej, bole brzucha, sucho$¢ w jamie ustnej, zmniejszenie
temperatury ciala.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do: Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tetmodis
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Tetmodis po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce lub pudetku
tekturowym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tetmodis

- Substancja czynna: tetrabenazyna.

- Kazda tabletka zawiera 25 mg tetrabenazyny.

- Pozostale sktadniki to: skrobia zelowana kukurydziana, laktoza jednowodna, talk, Zelaza tlenek
z6lty (E172), magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Tetmodis i co zawiera opakowanie

Zotte, okragte, z linig podziatu po jednej stronie i wyttoczonym napisem ,,TE25” z tytu tabletki.
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Tabletki sg zapakowane w odkrecang butelke zawierajaca 112 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wieden, Austria

Wytworca:
AQOP Orphan Pharmaceuticals GmbH

Leopold-Ungar-Platz 2
1190 Wieden, Austria

Ten lek zostat dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujgcymi nazwami:

Austria: Tetmodis 25 mg Tabletten
Belgia: Tetrabenazine AOP Orphan Pharmaceuticals 25 mg tabletten
Butgaria: TETMOIUC 25 mg tabnetu
Dania: Tetmodis 25 mg tabletter
Estonia: Tetmodis 25 mg tablett
Finlandia: Tetmodis 25 mg taletti
Francja: Comprimés Tetmodis 25 mg
Grecja: Tetmodis 25 mg diokia
Hiszpania: Tetmodis 25 mg comprimidos
Holandia: Tetmodis 25 mg tabletten
Irlandia: Tetmodis 25 mg tablets
Litwa: Tetmodis 25 mg tabletés
Lotwa: Tetmodis 25 mg tabletes
Niemcy: Tetmodis 25 mg Tabletten
Polska: Tetmodis 25 mg tabletki
Portugalia: Comprimidos de Tetmodis 25 mg
Republika Czeska: Tetmodis

Rumunia: Tetmodis, tablete, 25 mg
Stowacja: Tetmodis 25 mg tableta
Stowenia: Tetmodis 25 mg tablete
Szwecja: Tetmodis 25 mg tablett
Wegry: Motetis 25 mg tabletta

Wielka Brytania: Tetmodis 25 mg tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2021-09



