Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tecovirimat SIGA 200 mg kapsulki, twarde
tekowirymat

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 Tecovirimat SIGA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Tecovirimat SIGA
Jak przyjmowac lek Tecovirimat SIGA

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Tecovirimat SIGA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Tecovirimat SIGA i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Tecovirimat SIGA zawiera substancje¢ czynng tekowirymat.

Lek Tecovirimat SIGA jest stosowany w leczeniu zakazen wirusowych, takich jak ospa prawdziwa,
ospa malpia i ospa krowia u 0sob dorostych i dzieci o masie ciala co najmniej 13 kg.

Lek Tecovirimat SIGA stosuje si¢ rowniez w leczeniu powiktan wywotanych szczepionkami przeciw
ospie prawdziwe;.

Dziatanie leku Tecovirimat SIGA polega na hamowaniu rozprzestrzeniania si¢ wirusa. To pomoze
organizmowi w wytworzeniu ochrony przeciw wirusowi az do polepszenia si¢ stanu pacjenta.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Tecovirimat SIGA

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Tecovirimat SIGA

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Tecovirimat SIGA nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub
farmaceuts.
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- jesli uktad odpornosciowy pacjenta nie dziala prawidtowo (niedobor odpornosci) lub jesli
pacjent przyjmuje leki, ktore ostabiajg uktad odpornosciowy (np. kortykosteroidy w duzych
dawkach, leki immunosupresyjne lub przeciwnowotworowe);

- jesli pacjent ma zmniejszong czynno$¢ watroby lub nerek.

Dzieci o masie ciala ponizej 13 kg
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom o masie ciala mniejszej niz 13 kg.
Lek Tecovirimat SIGA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli
pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:

repaglinid (lek stosowany w celu zmniejszenia stezenia cukru we krwi w cukrzycy);
omeprazol, lanzoprazol lub rabeprazol (stosowane w leczeniu wrzodéw lub zgagi);
midazolam (lek stosowany do usypiania pacjentow przed zabiegiem chirurgicznym);
bupropion (lek stosowany w leczeniu depresji);

atorwastatyna (lek stosowany w leczeniu wysokiego stezenia cholesterolu);
flurbiprofen (lek stosowany w leczeniu bolu);

metadon (lek stosowany w leczeniu bolu lub objawdw odstawienia narkotykéw);
darunawir, marawirok lub rylpiwiryna (stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV);
syldenafil, tadalafil lub wardenafil (stosowane w leczeniu zaburzen erekcji);
worykonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych);

takrolimus (lek stosowany do hamowania czynno$ci uktadu odpornosciowego).

Przyjmowanie leku Tecovirimat SIGA z ktérymkolwiek z tych lekow moze prowadzi¢ do
nieprawidlowego dziatania tych lekéw lub nasili¢ objawy niepozadane. Lekarz moze przepisac
pacjentowi inny lek lub dostosowac¢ dawke leku przyjmowanego przez pacjenta. Powyzsza lista nie
zawiera wszystkich lekow, ktore lekarz moze zmienic.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lek Tecovirimat SIGA nie jest zalecany do
stosowania w okresie cigzy.

Nie wiadomo, czy lek Tecovirimat SIGA przenika do mleka ludzkiego. Podczas leczenia tym lekiem
nie zaleca si¢ karmienia piersig. Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersig, powinna
powiedzie¢ o tym lekarzowi przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie prowadzi¢ pojazdow ani nie obstugiwac¢ maszyn, jesli pacjent ma zawroty gltowy.

Lek Tecovirimat SIGA zawiera laktoze i Z6lcien pomaranczowg (E110)

- Lek Tecovirimat SIGA zawiera laktozg. Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukroéw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

- Ten lek zawiera rdGwniez barwnik, zotcien pomaranczowa (E110). Lek moze powodowaé

reakcje alergiczne.

3. Jak przyjmowac lek Tecovirimat SIGA
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Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i dzieci o masie ciata co najmniej 13 ke

Zalecane dawki przedstawiono w tabeli ponizej.

Masa ciala Dawka

13 kg do ponizej 25 kg Jedna kapsutka leku Tecovirimat SIGA 200 mg co 12 godzin przez 14
dni
(200 mg dwa razy na dobe)

25 kg do ponizej 40 kg Dwie kapsutki leku Tecovirimat SIGA 200 mg co 12 godzin przez 14
dni
(400 mg dwa razy na dobe)

40 kg 1 powyzej Trzy kapsuiki leku Tecovirimat SIGA 200 mg co 12 godzin przez 14
dni
(600 mg dwa razy na dobe)

Sposéb podawania

Lek Tecovirimat SIGA nalezy przyjmowac¢ w ciggu 30 minut po spozyciu positku o $redniej
zawarto$ci kalorii i thuszczu.

Dorosli i dzieci, ktérzy maja trudnosci z potknieciem kapsutek

Pacjentom, ktorzy nie sa w stanie potkna¢ kapsutek, lekarz moze zaleci¢ otwarcie kapsutki twarde;j i
wymieszanie jej zawarto$ci z 30 ml ptynu (np. mleka, mleka czekoladowego) lub migkkiego pokarmu
(np. musu jabtkowego, jogurtu).

Nalezy umyc¢ i osuszyc¢ rece przed przygotowaniem leku i po jego przygotowaniu. Ostroznie otworzy¢
kapsutke tak, aby jej zawarto$¢ nie rozsypata si¢ lub nie rozproszyta w powietrzu. Trzymac kapsutke
wieczkiem do gory i $ciagnac wieczko z korpusu kapsultki. Uzy¢ matego naczynia do wymieszania.
Wymieszac¢ catg zawartos¢ kapsutki z 30 ml ptynu (np. mleka) lub migkkiego pokarmu (np. jogurtu).
Mieszaning nalezy przyja¢ w ciggu 30 minut od zmieszania i w ciggu 30 minut po spozyciu positku.

Zalecane dawki u dzieci, mtodziezy i dorostych oraz instrukcje dotyczace przygotowania podano
w tabeli ponize;j.

Masa ciala | Dawka Objetosé Liczba Instrukcje dotyczace zmieszania
tekowirymat | plynu lub kapsulek tekowirymatu z pokarmem
u mi¢kkiego
pokarmu
13 kg do 200 mg 2 tyzki 1 kapsutka leku | Wymieszaé cala zawartos$¢ 1
ponizej stotowe Tecovirimat kapsutki leku Tecovirimat z 2
25 kg tyzkami stolowymi ptynu lub
migkkiego pokarmu.
25 kg do 400 mg 2 tyzki 2 kapsuiki leku | Wymieszaé cala zawarto$¢ 2
ponizej stotowe Tecovirimat kapsultek leku Tecovirimat z 2
40 kg tyzkami stolowymi plynu lub
migkkiego pokarmu.
40 kg 600 mg 2 tyzki 3 kapsutki leku | Wymiesza¢ cala zawartosc 3
i powyzej stotowe Tecovirimat kapsutek leku Tecovirimat z 2
tyzkami stolowymi ptynu lub
miekkiego pokarmu.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Tecovirimat SIGA
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmie za duzo kapsulek leku Tecovirimat SIGA, aby
lekarz mogt monitorowaé pacjenta, czy nie wystepuja objawy przedmiotowe lub podmiotowe dziatan
niepozadanych.

Pominie¢cie przyjecia leku Tecovirimat SIGA

W przypadku pominigcia dawki nalezy pomina¢ te dawke i kontynuowac¢ przyjmowanie kolejnej
planowej dawki. Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

W przypadku przerwania przyjmowania leku Tecovirimat SIGA, objawy moga powrdci¢ lub
nasilié sie

Nie przerywa¢ przyjmowania leku Tecovirimat SIGA przed ukonczeniem kursu leczenia lub bez
wczesniejszej konsultacji z lekarzem lub farmaceuts.

Wymioty po przyjeciu leku Tecovirimat SIGA

Jesli u pacjenta wystgpig wymioty w ciggu 30 minut po przyjeciu leku Tecovirimat SIGA, pacjent
moze natychmiast przyja¢ nastgpng dawke. Jesli u pacjenta wystapia wymioty po uplywie 30 minut od
przyjecia leku Tecovirimat SIGA, nie nalezy przyjmowac nastgpnej dawki i nalezy kontynuowaé
przyjmowanie kolejnej planowej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujgcych objawdw niepozadanych lub jesli wystapig jakiekolwiek
objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentdw)
o Bol glowy

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow)
o Zawroty glowy

o Nudnosci lub wymioty

o Biegunka

o Bol brzucha
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Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow)
Zmniejszony apetyt

Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych

Depresja lub niepokoj

Drazliwo$¢

Depresja

Napady lgku

Migrena

Uczucie zmeczenia lub sennosci lub trudnosci z zasypianiem
Zaburzenia koncentracji uwagi lub mata koncentracja uwagi
Zaburzenia smaku

Mrowienie lub dr¢twienie rak, stop lub ust

B6l w jamie ustnej

Zaparcia

Wzdecia

Niestrawno$¢ lub zaburzenia zotagdka

Dyskomfort w obrgbie brzucha lub rozdecie brzucha
Sucho$¢ w jamie ustnej

Suche lub spekane wargi

Owrzodzenie jamy ustnej

Odbijanie

Zgaga

Swedzenie lub wysypka (pokrzywka)

B4l i sztywno$¢ stawow

Goraczka

Dreszcze

Ogolne zte samopoczucie

Bol

Uczucie pragnienia

Jesli pacjent ma wykonywane badanie czynnosci elektrycznej mozgu, zwane
elektroencefalografia, moze ono przedstawia¢ nieprawidlowy zapis czynnosci elektrycznej

mozgu.

. Jesli pacjent ma wykonywane badanie krwi, moze ono wykaza¢ mniejsza liczbe czerwonych
krwinek lub biatych krwinek lub ptytek krwi niz normalnie.

. Zwigkszenie czestosci akcji serca (czestoskurcz) lub niemiarowe bicie serca

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzieki
zglaszaniu dzialan niepozagdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tecovirimat SIGA

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce po: EXP. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

29



Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig, ze kapsulka jest peknigta lub uszkodzona w inny sposob.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Tecovirimat SIGA

- Substancja czynng leku jest tekowirymat jednowodny w ilo$ci odpowiadajacej 200 mg
tekowirymatu.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen kapsutki: krzemionka koloidalna, kroskarmeloza sodowa (E468), hypromeloza (E464),
laktoza jednowodna, magnezu stearynian, celuloza mikrokrystaliczna (E460) i sodu
laurylosiarczan (E487).
Otoczka kapsulki: Zelatyna, bigkit brylantowy FCF (E133), erytrozyna (E127), z6tcien
pomaranczowa (E110) i tytanu dwutlenek (E171).
Tusz do nadruku: szelak (E904), tytanu dwutlenek (E171), alkohol izopropylowy, amonu
wodorotlenek (E527), alkohol butylowy, glikol propylenowy i symetykon.

Jak wyglada lek Tecovirimat SIGA i co zawiera opakowanie

Lek Tecovirimat SIGA to pomaranczowo-czarne kapsutki z nadrukowanymi biatym tuszem
napisami ,,SIGA®” 1,,ST-246". Kapsutki majg dlugos$¢ 21,7 milimetréw i §rednice 7,64
milimetrow.

Lek Tecovirimat SIGA dostgpny jest w opakowaniach zawierajacych 84 (2 butelki po 42)
kapsuiki.

Podmiot odpowiedzialny

SIGA Technologies Netherlands B.V.
Prinsenhil 29,

Breda 4825 AX,

Holandia

Wytworca

Millmount Healthcare Limited
Block-7, City North Business Campus,
Stamullen

Co. Meath

K32 YD60

Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Ten lek zostat dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Oznacza to, ze z powodow
etycznych nie bylo mozliwe uzyskanie pelnej informacji dotyczacej tego leku.

Europejska Agencja Lekow dokona co roku przegladu wszystkich nowych informacji o leku i w razie
koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.
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