Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Raxone 150 mg tabletki powlekane
Idebenon

v Niniejszy 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 wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia 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 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 u pacjenta wystapig 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

1. Co to jest lek Raxone i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Raxone

3. Jak stosowac¢ lek Raxone

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Raxone

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Raxone i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Raxone zawiera substancje o nazwie idebenon.

Idebenon jest stosowany w leczeniu zaburzen wzroku u 0séb dorostych i mtodziezy z choroba oczu o
nazwie dziedziczna neuropatia nerwu wzrokowego Lebera (ang. Leber’s Hereditary Optic
Neuropathy; LHON).

- Choroba ta jest dziedziczna — oznacza to, ze wystepuje w rodzinie.

- Jest ona spowodowana zaburzeniem genow (okreslanym jako ,,mutacja genetyczna”), ktore
wptywa na zdolnos$¢ komorek oka do wytwarzania energii potrzebnej do ich prawidtowego
funkcjonowania, w wyniku czego staja si¢ one nieaktywne.

- LHON moze doprowadzi¢ do utraty wzroku z powodu braku aktywnos$ci komorek
odpowiedzialnych za widzenie.

Przyjmowanie leku Raxone moze przywrdci¢ zdolno$¢ komorek do produkeji energii i w ten sposob
wznowi¢ prace nieaktywnych komorek oka. Moze to prowadzi¢ do pewnej poprawy wzroku.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Raxone

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Raxone:

- jesli pacjent ma uczulenie na idebenon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Raxone nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts:
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- jesli pacjent ma chorobe krwi, watroby lub nerek.

Zmiana barwy moczu
Lek Raxone moze zmieni¢ barw¢ moczu na czerwonawo-bragzowa. Ta zmiana barwy jest niegrozna —

nie oznacza ona, ze nalezy zmieni¢ lek. Jednak zmiana zabarwienia moczu moze rowniez oznaczac

zaburzenia czynnos$ci nerek lub pgcherza moczowego.

- W przypadku zmiany zabarwienia moczu nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

- Lekarz moze zaleci¢ wykonanie badan moczu w celu upewnienia si¢, Zze zmiana zabarwienia
moczu nie maskuje innych objawow.

Badania
Lekarz zbada wzrok pacjenta zaréwno przed rozpoczgciem przyjmowania leku Raxone, jak i podczas
regularnych wizyt w trakcie leczenia.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Raxone u dzieci, gdyz nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani
skuteczno$ci leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Raxone a inne leki

Niektore leki moga wchodzi¢ w interakcje z lekiem Raxone. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o

wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje

przyjmowac. W szczeg6lnosci dotyczy to lekow:

- przeciwhistaminowych stosowanych w leczeniu alergii (astemizol, terfenadyna)

- stosowanych w leczeniu np. zgagi (cyzapryd)

- stosowanych w leczeniu tikow mig$ni i mowy zwigzanych z zespotem Tourette'a (pimozyd)

- stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca (chinidyna)

- stosowanych w leczeniu migreny (dihydroergotamina, ergotamina)

- stosowanych w celu znieczulenia (alfentanil)

- stosowanych w celu leczenia stanu zapalnego w reumatoidalnym zapaleniu stawow i tuszczycy
(cyklosporyna)

- stosowanych w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu (syrolimus,
takrolimus)

- stosowanych w tagodzeniu silnego bolu zwanych ,,opioidami” (fentanyl)

Cigza i karmienie piersig

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy

planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

- Lekarz przepisze lek Raxone tylko wtedy, gdy korzysci z leczenia sg wigksze niz ryzyko dla
dziecka.

- Lek Raxone moze przenika¢ do mleka matki. W przypadku karmienia piersia lekarz omowi z
pacjentka, czy przerwa¢ karmienie piersia, czy przerwaé przyjmowanie leku. Decyzja ta
zostanie podjeta po rozwazeniu korzys$ci z karmienia piersia dla dziecka oraz korzysci z
leczenia dla pacjentki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Raxone ten wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Lek Raxone zawiera laktoze i Z6lcien pomaranczowa (E 110)

- Lek Raxone zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem tego leku.

- Lek Raxone zawiera barwnik o nazwie ,,zotcien pomaranczowa” (E 110). Barwnik ten moze
powodowac wystapienie reakcji alergicznych.
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3. Jak stosowaé lek Raxone

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

Jaka dawke leku nalezy stosowad
Zalecana dawka to 2 tabletki trzy razy na dob¢ — w sumie 6 tabletek na dobe.

Przyjmowanie tego leku

- Tabletki nalezy przyjmowac z positkiem - zwigksza to wchtanianie leku z zotadka do krwi.

- Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac szklankg wody.

- Nie rozgryzac i nie zu¢ tabletek.

- Tabletki nalezy przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia. Na przyktad rano ze $niadaniem, w
potudnie z obiadem i wieczorem podczas kolacji.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Raxone
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Raxone nalezy niezwlocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Pominiecie dawki leku Raxone

W przypadku pominigcia dawki nalezy opusci¢ pomini¢tag dawke. Nalezy przyjac nastepng dawke leku
o zwyklej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Raxone
Przed odstawieniem leku nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po przyjeciu tego leku moga wystapic nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osob):
- zapalenie btony §luzowej nosa i gardla (przeziebienie)
- kaszel.

Czesto (moga dotyczy¢ 1 na 10 osob):

- biegunka (o nasileniu od matego do umiarkowanego, ktore zwykle nie wymaga przerwania
leczenia)

- bol plecow.

Czestos¢ nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- zapalenie oskrzeli

- zmiany w wynikach badan krwi: mata liczba krwinek biatych, czerwonych lub ptytek krwi

- zwigkszone stezenie cholesterolu i thuszczu we krwi — widoczne w wynikach badan

- napady padaczkowe, dezorientacja, widzenie rzeczy i styszenie dzwigkdw, ktore nie istnieja
(omamy), uczucie podekscytowania, ruchy, ktorych nie mozna kontrolowac, poped do
wedrowania, zawroty glowy, bol gtowy, niepokdj, otepienie i brak mozliwosci prawidtowego
dziatania lub myslenia

- nudnosci, wymioty, utrata apetytu, zaburzenia zotagdka

- duza aktywno$¢ niektorych enzymow watrobowych, oznaczajgca zaburzenia czynno$ci watroby
widoczna w wynikach badan, duze stgzenie bilirubiny, ktére moze wywota¢ zazotcenie skory i
biatkowek oczu, zapalenie watroby
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- wysypka, $wiad

- bol konczyn

- duze stgzenie azotu we krwi — zmiana zabarwienia moczu widoczna w badaniach
- ogolne zte samopoczucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej  ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywa¢ lek Raxone
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie butelki
po skrocie EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Raxone

- Substancjg czynng leku jest idebenon. Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg idebenonu.
- Inne sktadniki:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa,
powidon K25, stearynian magnezu i krzemionka koloidalna bezwodna.
Otoczka tabletki: makrogol, alkohol poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek, zotcien
pomaranczowa (E 110).

Jak wyglada lek Raxone i co zawiera opakowanie

- Lek Raxone ma posta¢ pomaranczowych, okragtych tabletek powlekanych o $rednicy 10 mm z
wytltoczonym logo Santhera na jednej stronie i,,150” na drugiej stronie.

- Lek Raxone jest dostarczany w biatych plastikowych butelkach. Kazda butelka zawiera
180 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Wilochy

Wytwoérca

Santhera Pharmaceuticals (Deutschland) GmbH
Marie-Curie Strasse 8

79539 Lorrach

Niemcy

Tel: +49 (0) 7621 1690 200

E-mail: office@santhera.com
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczgcych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Chiesi sa/nv
Tel/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

bbarapus
Chiesi Bulgaria EOOD
Ten.: + 359 29201205

Ceska republika
Chiesi CZ s.r.o.
Tel: +420 261221745

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

E\M\Gda
Chiesi Hellas AEBE
TnA: +30210 6179763

Espafa
Chiesi Espana, S.A.U.
Tel: + 34 93 494 8000

France
Chiesi S.A.S.
Tél: +33 147688899

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: +39 0521 2791
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Lietuva
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Luxembourg/Luxemburg
Chiesi sa/nv
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Magyarorszag
Chiesi Hungary Kft.
Tel.: +36-1-429 1060

Malta
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: +31 88 501 64 00

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska
Chiesi Poland Sp. z.0.0.
Tel.: +48 22 620 1421

Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Romaénia
Chiesi Romania S.R.L.
Tel: +40 212023642

Slovenija
CHIESI SLOVENIJA d.o.o.
Tel: + 386-1-43 00 901

Slovenska republika
Chiesi Slovakia s.r.0.
Tel: + 421 259300060

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20



Kvbmpog Sverige

Chiesi Farmaceutici S.p.A. Chiesi Pharma AB

TnA: +39 0521 2791 Tel: +46 8 753 35 20

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Chiesi Pharmaceuticals GmbH Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Tel: +43 14073919 Tel: +39 0521 2791

Data ostatniej aktualizacji ulotki 10/2023

Ten lek zostat dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach.

Oznacza to, ze ze wzgledu na rzadkie wystgpowanie choroby nie byto mozliwe uzyskanie petnej
informacji dotyczacej tego leku.

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

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu. Znajdujg si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich chorobach
i sposobach leczenia.
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