Ulotka dla pacjenta: informacja dla pacjenta

Translarna 125 mg granulki do przygotowywania zawiesiny doustnej

Translarna 250 mg granulki do przygotowywania zawiesiny doustnej

Translarna 1000 mg granulki do przygotowywania zawiesiny doustnej
ataluren

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zgltaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystgpily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc jg ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Translarna i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Translarna
Jak przyjmowac lek Translarna

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Translarna

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk L=

1. Co to jest lek Translarna i w jakim celu si¢ go stosuje
Produkt Translarna to lek zawierajacy substancj¢ czynng ataluren.

Lek Translarna jest stosowany w leczeniu dystrofii migsniowej Duchenne'a — choroby warunkowanej
przez okreslong wadg genetyczng, zaburzajacg prawidtowa pracg migsni.

Lek Translarna jest przeznaczony do stosowania u pacjentow w wieku powyzej 2 lat, ktorzy sg w
stanie chodzi¢.

Przed rozpoczeciem leczenia produktem Translarna u pacjenta zostang przeprowadzone badania
genetyczne, aby potwierdzi¢, ze cierpi na chorobe, ktdrg mozna leczy¢ tym produktem.

Jak dziala lek Translarna?

Dystrofia migsniowa Duchenne'a to choroba warunkowana zmianami genetycznymi, ktdre skutkuja
nieprawidlowa budowa biatka zwanego dystrofina, niezbednego do prawidtowej pracy migsni. Lek
Translarna umozliwia wytwarzanie zdolnej do pracy dystrofiny i pomaga w utrzymaniu prawidlowej
pracy miesni.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Translarna

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Translarna

- Jesli pacjent ma uczulenie na ataluren lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
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- Jesli pacjent przyjmuje niektére antybiotyki, np. gentamycyne, tobramycyne lub streptomycyne,
podawane dozylnie we wstrzyknigciach.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lekarz musi przeprowadzi¢ badanie krwi, aby potwierdzi¢, ze pacjent cierpi na chorobe, ktérg mozna
leczy¢ produktem Translarna. W razie problemow z nerkami lekarz powinien regularnie bada¢ ich
czynnos$¢.

Jesli u pacjenta wystepuja powazne problemy z nerkami (¢GFR < 30 ml/min) lub jesli pacjent jest
dializowany, poniewaz jego nerki nie pracujg (krancowa niewydolno$¢ nerek), lekarz okresli, czy
leczenie produktem Translarna jest dla niego odpowiednie.

Lekarz bedzie badac poziom lipidow (thuszczow takich jak triglicerydy i cholesterol) we krwi i
czynno$¢ nerek co 6—12 miesigey. Lekarz bedzie tez co 6 miesiecy bada¢ cisnienie tetnicze krwiu
pacjentow leczonych kortykosteroidami.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 2 lat lub dzieciom o masie ciata mniejszej
niz 12 kg, poniewaz nie zostat on przebadany w tej grupie pacjentow.

Lek Translarna a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. W szczegolnosci nie nalezy stosowac
leku Translarna z niektorymi antybiotykami, np. gentamycyng, tobramycyna lub streptomycyna,
podawanymi we wstrzyknieciach. Moze to mie¢ negatywny wptyw na czynno$¢ nerek.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

Lek Typowe zastosowanie

acyklowir leczenie ospy wietrznej

adefowir leczenie przewleklego zapalenia watroby typu B lub zakazenia wirusem
HIV

atorwastatyna obnizanie stgzenia lipidow

benzylopenicylina powazne zakazenia

bumetanid leczenie zastoinowej niewydolnosci serca lub zapobieganie jej

kaptopryl leczenie zastoinowej niewydolno$ci serca lub zapobieganie jej

cyprofloksacyna leczenie zakazen

famotydyna leczenie czynnej choroby wrzodowej dwunastnicy, refluksu zotgdkowo-
przelykowego

furosemid leczenie zastoinowej niewydolnosci serca lub zapobieganie jej

metotreksat reumatoidalne zapalenie stawow, tuszczyca

olmesartan idiopatyczne nadcisnienie tetnicze u 0sob dorostych

oseltamiwir zapobieganie grypie

fenobarbital srodek nasenny, zapobieganie napadom padaczkowym

pitawastatyna obnizanie stgzenia lipidow

prawastatyna obnizanie st¢zenia lipidow

ryfampicyna leczenie gruzlicy

rozuwastatyna obnizanie stgzenia lipidow

sitagliptyna cukrzyca typu 2

walsartan leczenie zastoinowej niewydolno$ci serca lub zapobieganie jej

Nie przeprowadzono badan nad jednoczesnym stosowaniem niektoérych z tych lekéw z produktem
Translarna i lekarz moze podja¢ decyzje o Scistym kontrolowaniu stanu pacjenta.
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Ciaza i karmienie piersig

W ciagzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Jesli zajdzie si¢ w cigzg
podczas stosowania leku Translarna, nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza, poniewaz
stosowanie tego leku w ciazy i w okresie karmienia piersia nie jest zalecane.

Prowadzenie pojazdow i obshlugiwanie maszyn
Jesli lek wywoluje zawroty glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac maszyn.

3. Jak przyjmowac lek Translarna

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

Lek Translarna jest dostepny w saszetkach o nastgpujacej mocy dawki: 125 mg, 250 mg i 1000 mg
atalurenu na saszetke¢. Lekarz poinformuje, jaka liczbe saszetek o jakiej mocy dawki nalezy
kazdorazowo przyjmowac.

Dawka leku Translarna zalezy od masy ciata. Zalecana dawka wynosi 10 mg/kg masy ciata rano,
10 mg/kg masy ciata w potudnie i 20 mg/kg masy ciata wieczorem (przy tacznej dawce dobowej
wynoszacej 40 mg/kg masy ciata).

Lek przyjmuje si¢ doustnie po wymieszaniu z ptynem lub potptynnym jedzeniem.

Saszetke nalezy otworzy¢ dopiero w momencie przyjmowania leku i zuzy¢ cala jej zawartos¢. Cala
zawarto$¢ kazdej saszetki nalezy wymieszac z co najmniej 30 ml ptynu (woda, mleko, sok owocowy)
lub z 3 tyzkami potptynnego jedzenia (jogurt lub mus jabtkowy). Przed przyjeciem dawke nalezy
doktadnie wymieszaé. Ilo$¢ pltynu lub potptynnego jedzenia mozna zwigkszy¢ zgodnie z
upodobaniami pacjenta.
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Tabela dawkowania

Liczba saszetek
Zakres Rano W poludnie Wieczorem
masy
ciala Saszetki | Saszetki | Saszetki | Saszetki | Saszetki | Saszetki | Saszetki | Saszetki | Saszetki
(kg) 125mg | 250 mg | 1000 mg | 125 mg | 250 mg | 1000 mg | 125 mg | 250 mg | 1000 mg
12 | 14 1 0 0 1 0 0 0 1 0
15 | 16 1 0 0 1 0 0 1 1 0
17 | 20 0 1 0 0 1 0 0 1 0
21 | 23 0 1 0 0 1 0 1 1 0
24 | 26 0 1 0 0 1 0 0 2 0
27 | 31 0 1 0 0 1 0 1 2 0
32 | 35 1 1 0 1 1 0 1 2 0
36 | 39 1 1 0 1 1 0 0 3 0
40 | 44 1 1 0 1 1 0 1 3 0
45 | 46 0 2 0 0 2 0 1 3 0
47 | 55 0 2 0 0 2 0 0 0 1
56 | 62 0 2 0 0 2 0 0 1 1
63 | 69 0 3 0 0 3 0 0 1 1
70 | 78 0 3 0 0 3 0 0 2 1
79 | 86 0 3 0 0 3 0 0 3 1
87 | 93 0 0 1 0 0 1 0 3 1
94 | 105 0 0 1 0 0 1 0 0 2
106 | 111 0 0 1 0 0 1 0 1 2
112 | 118 0 1 1 0 1 1 0 1 2
119 | 125 0 1 1 0 1 1 0 2 2

Lek Translarna nalezy przyjmowac doustnie w 3 dawkach na dobg, rano, w potudnie i wieczorem.
Nalezy zachowa¢ odstgpy pomiedzy dawkami wynoszace 6 godzin pomigdzy dawka porannag i
potudniowsg, 6 godzin pomig¢dzy dawkg potudniowg i wieczorng oraz 12 godzin pomi¢dzy dawka
wieczorng i pierwsza poranng dawka kolejnego dnia. Na przyktad mozna przyjac lek Translarna o
godzinie 7:00 rano ze $niadaniem, nastepnie o 13:00 z obiadem i okoto 19:00 z kolacja.

Podczas stosowania leku Translarna nalezy regularnie pi¢ wodg i inne ptyny, aby unikng¢
odwodnienia.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Translarna
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Translarna nalezy zasiggnac¢ porady lekarza.
Moga pojawic¢ si¢ takie objawy, jak tagodny bdl gtowy, nudnosci, wymioty i biegunka.

Pominie¢cie przyjecia leku Translarna

W razie spdznienia si¢ z przyjeciem leku Translarna o mniej niz 3 godziny w przypadku dawki poranne;j
lub potudniowe;j, lub o mniej niz 6 godzin w przypadku dawki wieczornej, nalezy przyja¢ te dawke.
Nalezy pamigctaé, aby przyja¢ nastgpna dawke o czasie.

W razie spoznienia przekraczajacego 3 godziny w przypadku dawki porannej lub potudniowe;j, lub

6 godzin w przypadku dawki wieczornej, nalezy poming¢ t¢ dawke. Nalezy jednak przyja¢ nastgpna
dawke o czasie.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki. Nalezy koniecznie
przyjmowac wilasciwg dawke. Lek Translarna moze by¢ mniej skuteczny w tagodzeniu objawow, jesli

przyjmuje si¢ dawke wigksza niz zalecana.

Przerwanie przyjmowania leku Translarna
Nie nalezy przerywac stosowania leku Translarna bez konsultacji z lekarzem.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania leku Translarna moga wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czgste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osob):
- wymioty.

Czgste dzialania niepozadane (mogace wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 os6b):
- zmniejszenie apetytu

- zwigkszenie st¢zenia triglicerydow we krwi
- bol glowy

- nudnoSci

- zmniejszenie masy ciata

- nadci$nienie t¢tnicze

- kaszel

- krwawienie z nosa

- zaparcia

- gazy

- dyskomfort w obrebie jamy brzusznej

- bdl brzucha

- wysypka

- bol rak lub nog

- bdl w klatce piersiowe;j

- mimowolne oddawanie moczu

- obecnos$¢ krwi w moczu

- goraczka.

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- zwigkszenie poziomu lipidéw we krwi
- zwickszenie wynikow testow czynnosci nerek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki
zglaszaniu dzialan niepozgdanych mozna bg¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Translarna

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
saszetce po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie ma specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Kazda przygotowang dawke nalezy przyjac¢ natychmiast po przygotowaniu. Przygotowang dawke
nalezy wyrzucic¢, jesli nie zostanie przyjeta w ciggu 24 godzin od przygotowania, gdy jest

przechowywana w lodowce (2—8°C), lub w ciagu 3 godzin od przygotowania, gdy jest
przechowywana w temperaturze pokojowej (15-30°C).
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Translarna

Lek Translarna jest dostepny w 3 mocach dawki, zawierajacych 125 mg, 250 mg lub 1000 mg
substancji czynnej, tj. atalurenu. Inne sktadniki to: polidekstroza (E1200), makrogol, poloksamer,
mannitol (E421), krospowidon, hydroksyetyloceluloza, sztuczny aromat wanilii (maltodekstryna,
sztuczne aromaty i glikol propylenowy), krzemionka koloidalna bezwodna (E551), stearynian
magnezu.

Jak wyglada lek Translarna i co zawiera opakowanie

Lek Translarna to biate lub prawie biate granulki w saszetkach przeznaczone do przygotowywania
zawiesiny doustne;j.

Lek Translarna jest dostepny w opakowaniach po 30 saszetek.

Podmiot odpowiedzialny

PTC Therapeutics International Limited
Sth Floor

3 Grand Canal Plaza

Grand Canal Street Upper

Dublin 4

D04 EE70

Irlandia

Wytwoérca

Almac Pharma Services

22 Seagoe Industrial Estate
Craigavon BT63 5QD
Wielka Brytania

PTC Therapeutics International Limited
5th Floor

3 Grand Canal Plaza

Grand Canal Street Upper

Dublin 4

D04 EE70

Irlandia

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate

Dundalk, Co. Louth, A91 P9KD

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

AT, BE, BG, CY, CZ, DK, DE, EE, EL, ES, FR

HR, HU, IE, IS, IT, LT, LU, LV, MT, NL, NO, PTC Therapeutics France
PL, PT, RO, SI, SK, FI, SE, UK (NI) Tel: +33(0)1 76 70 10 01
PTC Therapeutics International Ltd. (Irlandia) medinfo@ptcbio.com
+353 (0)1 447 5165

medinfo@ptcbio.com
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ten lek zostat warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, ze oczekuje si¢ na wigcej danych
dotyczacych leku.

Europejska Agencja Lekow dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych informacji o leku i w
razie koniecznosci tre$¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Szczegoétowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu. Znajdujg si¢ tam réwniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.
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