Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Xenazine, 25 mg, tabletki
(Tetrabenazinum)

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z tre§cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 Xenazine w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Xenazine
Jak przyjmowac lek Xenazine

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Xenazine

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Xenazine w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Xenazine zawiera substancje, zwang tetrabenazyng. Wplywa ona na pewne substancje chemiczne
uwalniane przez nerwy w mozgu, co utatwia kontrolowanie nagtych i nieregularnych ruchow ciata.
Lek Xenazine jest stosowany u 0sob dorostych w celu leczenia plasawicy Huntingtona, ktora
powoduje wystepowanie nagtych, nieregularnych i niemozliwych do kontrolowania ruchow.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Xenazine

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Xenazine

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

- jesli pacjentka karmi piersia;

- jesli pacjent ma niewydolno$¢ watroby (klasa A, B i C w skali Childa-Pugha, wynik
oceny >5);

- je$li u pacjenta rozpoznano depresj¢, ktora byta oporna na leczenie;

- jesli pacjent stosowat w ciagu ostatnich 14 dni leki przeciwdepresyjne lub inne leki nalezace
do grupy inhibitorow monoaminooksydazy (IMAO);

- jesli u pacjenta wystepowaty kiedykolwiek mysli lub préby samobdjcze;

- jesli pacjent stosowat w ciggu ostatnich 20 dni rezerping, lek przyjmowany niekiedy w celu
kontrolowania choroby Huntingtona;

- jesli u pacjenta wystepuje okreslony rodzaj parkinsonizmu ze sztywnos$ciag migsni i
trudno$ciami w poruszaniu sie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed przyjeciem tetrabenazyny nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem:



jesli u pacjenta wystgpuje choroba serca okreslana jako zespot wydtuzonego odstepu QT lub
przyjmuje on leki, ktore moga wywotac t¢ chorobe, np. niektore leki przeciwpsychotyczne
(np. chloropromazyna, tiorydazyna), antybiotyki (np. gatyfloksacyna, moksyfloksacyna) i leki
przeciwarytmiczne klasy IA i III (np. chinidyna, prokainamid, amiodaron, sotalol);

jesli u pacjenta wystgpuje niestabilna dlawica piersiowa lub niedawno wystapit zawat serca;
jesli u pacjenta wystepuje niewydolnosé nerek o nasileniu od matego do umiarkowanego;
jesli u pacjenta wystgpuje obnizenie nastroju (uczucie przygnebienia, smutku lub depres;ji);
jesli u pacjenta wystepujg jakiekolwiek mysli lub uczucia dotyczace wyrzadzenia sobie
krzywdy. Zgtaszano wystepowanie mysli i zachowan samobdjczych podczas leczenia
tetrabenazyna;

jesli pacjent odczuwa zto$¢ lub ma mysli dotyczace wyrzadzenia szkody w otoczeniu lub

innym osobom;

u 0s6b o stwierdzonej matej lub $redniej aktywnosci enzymu o nazwie CYP2D6 moze by¢

konieczna zmiana dawkowania.

Nalezy niezwtocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta

jesli w trakcie leczenia u pacjenta wystapi niepokoj ruchowy (akatyzja, pobudzenie);

w przypadku wystapienia mimowolnych, naglych ruchdéw rak i noég (dyskineza pdzna);

w przypadku zaburzenia widzenia;

jesli u pacjenta wystgpuje sztywnos¢ miesni lub sztywnos¢ z wysoka goraczka, nasilonym
poceniem, zmiang stanu umystowego lub bardzo szybkie albo nieregularne bicie serca
(ztosliwy zespot neuroleptyczny);

w przypadku odczuwania nadmiernej sennosci.

Lek Xenazine a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga powodowa¢ dziatania niepozadane w przypadku ich jednoczesnego przyjmowania
z tetrabenazyna. Naleza do nich:

leki przeciwdepresyjne i inne leki z grupy inhibitor6w monoaminooksydazy (IMAO); patrz
punkt ,.Kiedy nie przyjmowac¢ leku Xenazine” powyzej;

rezerpina — nie nalezy jej przyjmowac w ciggu 20 dni przed rozpoczgciem stosowania leku
Xenazine;

lewodopa stosowana w leczeniu choroby Parkinsona;

leki przeciwpsychotyczne (np. haloperydol, chlorpromazyna, tiorydazyna), metoklopramid,
silne leki przeciwbdlowe i leki nasenne;

leki przeciwdepresyjne, takie jak fluoksetyna, paroksetyna, fluwoksamina i bupropion;

leki przeciwgrzybicze, takie jak ketokonazol;

inhibitory proteazy HIV, takie jak rytonawir;

leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub zaburzen rytmu serca (np. leki
betaadrenolityczne);

niektore antybiotyki, (np. cyprofloksacyna, gatyfloksacyna, moksyfloksacyna);

niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. chinidyna, prokainamid,
amiodaron, sotalol).

Stosowanie leku Xenazine z jedzeniem, piciem i alkoholem
Spozywanie alkoholu podczas przyjmowania tetrabenazyny moze powodowaé nieprawidtowa
senno$¢. Lek Xenazine mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Ciaza, karmienie piersia i plodno$¢

Ciaza



Nie zaleca si¢ stosowania leku Xenazine w czasie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym,
niestosujacych antykoncepcji. Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Karmienie piersia
W trakcie stosowania leku Xenazine nie nalezy karmi¢ piersia (patrz punkt 2, ,,Kiedy nie przyjmowac

leku Xenazine™).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Xenazine wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn w stopniu od
umiarkowanego do duzego, gdyz czesto wywoluje senno$¢, akatyzje i parkinsonizm.

Pacjent sam powinien zdecydowac, czy jest w stanie prowadzi¢ pojazdy mechaniczne lub wykonywac
inne czynno$ci wymagajace koncentracji uwagi. Jednym z czynnikow, ktory moze wptywac
negatywnie na zdolnos$¢ bezpiecznego wykonywania tego rodzaju czynnosci, jest sposob
przyjmowania przez pacjenta lekow mogacych powodowac te zdarzenia lub dziatania niepozadane.
Opis tych dziatan zamieszczono w innych punktach ulotki. Nalezy przeczyta¢ wszystkie informacje
przedstawione w niniejszej ulotce. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza,
pielegniarki lub farmaceuty.

Lek Xenazine zawiera laktoze.
W przypadku stwierdzonej przez lekarza nietolerancji niektérych cukrow przed przyjeciem tego
produktu leczniczego nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak przyjmowac lek Xenazine

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

Zalecana dawka to:

- zwykle dawkowanie u 0so6b dorostych rozpoczyna si¢ od podawania potowy tabletki
(12,5 mg), raz na dobe przez pierwszy tydzien leczenia;

- dawka jest zwykle zwigkszania przez dodanie w drugim tygodniu leczenia potowy tabletki
(12,5 mg), dwa razy na dobeg;

- jesli to konieczne, dawke mozna dalej zwiekszy¢ w trzecim tygodniu leczenia przez dodanie
potowy tabletki (12,5 mg), trzy razy na dobg;

- kolejne zwigkszanie dawki mozna prowadzi¢ w odstepach tygodniowych, dodajac za kazdym
razem potowe tabletki (12,5 mg);

- indywidualny zakres dawek optymalnych to zwykle 25-100 mg/dobe, podzielone na dwa lub
trzy podania;

- nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki pojedynczej wynoszacej 37,5 mg;

- nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 100 mg.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia jakichkolwiek dziatan
niepozadanych, gdyz moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki lub zwigkszanie dawki byto
prowadzone zbyt szybko. U niektorych pacjentdow moga by¢ skuteczne mniejsze dawki lub wolniejsze
zwickszanie dawki.

Jesli nie dojdzie do poprawy po maksymalnej dawce podawanej przez siedem dni, jest mato
prawdopodobne, ze dalsze stosowanie lub przedtuzenie leczenia bedzie korzystne dla pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Stosowanie produktu leczniczego Xenazine u dzieci i mtodziezy nie jest wlasciwe. Ten produkt nie
moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy.



Pacjenci w podeszlym wieku
Pacjenci w podesztym wieku mogg by¢ bardziej wrazliwi na dziatania niepozadane i w ich przypadku
moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszej dawki oraz przedtuzonego okresu zwigkszania dawki.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Xenazine

W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Xenazine lub przypadkowego potknigcia
leku przez dziecko nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub szpitalem w celu uzyskania
opinii dotyczacej ryzyka oraz porady w kwestii koniecznych czynno$ci. Nalezy zabraé ze soba
opakowanie.

Pominiecie przyjecia leku Xenazine
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki. Nalezy przyjac kolejna
dawke o zwyklej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Xenazine
Nie nalezy przerywac stosowania leku Xenazine bez porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast powiadomié lekarza, jesli podczas leczenia lekiem Xenazine wystapia
nastepujace objawy:

Bardzo czeste (mogg wystepowac u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
- depresja (uczucie przygnebienia lub smutku);
- akatyzja (niepokodj ruchowy, uczucie niemoznosci siedzenia lub stania w bezruchu);
- parkinsonizm (objawy takie jak: sztywno$¢ mig¢sni, drzenie i zaburzenia chodu oraz
rownowagi).

Czeste (mogg wystepowac u mniej niz 1 na 10 pacjentow)
- pobudzenie;
- lek (niepokoj);
- splatanie.

Bardzo rzadkie (mogq wystepowaé u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

- mysli o popetnieniu samobdjstwa;

- uczucie ztosci lub agresywne zachowanie;

- wysoka goraczka, nasilone pocenie, sztywnos$¢ migsni, szybkie lub nieregularne tetno badz
nieprawidlowy rytm pracy serca (ztosliwy zespot neuroleptyczny, NMS);

- zapalenie phuc (pacjenci z trudnosciami w potykaniu moga by¢ obcigzeni wiekszym
ryzykiem);

- trwale odchylenie gatek ocznych ku goérze (napad wejrzeniowy).

Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)
- zawroty glowy oraz niedoci$nienie ortostatyczne (nagte zawroty glowy podczas wstawania);
- rzadkoskurcz (zwolnienie czg¢stosci pracy serca).

Ponizej wymieniono wszystkie znane dzialania niepozadane



Bardzo czeste (mogq wystepowac u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
- sennosg¢;
- drzenie;
- nadmierne wydzielanie $liny.

Czeste (mogq wystepowac u mniej niz 1 na 10 pacjentow)
- bezsenno$¢ (trudnosci ze snem).

Bardzo rzadkie (mogg wystepowac u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
- zmniejszenie zdolnosci do zwalczania zakazen z powodu matej liczby biatych krwinek
(leukopenii);
- zmniejszenie apetytu, odwodnienie (niedobdr wody w organizmie), zmniejszenie masy ciata;
- nadwrazliwo$¢ na $wiatlo stoneczne (§wiattowstret);
- wysypka, $wiad lub pokrzywka;
- upadki.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestoS$ci (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)
- dezorientacja, nerwowos$¢, niepokoj ruchowy, zaburzenia snu;
- ataksja, dystonia;
- utrata pamigci;
- przetom nadci$nieniowy;
- zaburzenia potykania, nudnos$ci, wymioty, bol w nadbrzuszu, biegunka, zaparcia, sucho$¢ w
jamie ustnej;
- nasilone pocenie;
- zaburzenia cyklu miesigczkowego u kobiet lub brak miesiaczki;
- zmgczenie, oslabienie, hipotermia (niska temperatura ciata);
- nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych (zwigkszenie aktywno$ci AIAT, zwickszenie
aktywnosci AspAT);
- hiperprolaktynemia (moze powodowac zaburzenia, takie jak pojawienie si¢ wydzieliny
z gruczotow piersiowych, powigkszenie gruczotdw piersiowych [u m¢zczyzn] lub zaburzenia
seksualne, takie, jak impotencja).

Zgtaszanie 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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i

Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywac lek Xenazine

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

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

Po otwarciu butelki lek nalezy zuzy¢ w ciagu 3 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Xenazine

Substancja czynng jest tetrabenazyna w ilosci 25 mg w kazdej tabletce.

Inne sktadniki to laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, talk, magnezu stearynian oraz barwnik
zelaza tlenek zolty (E172).

Jak wyglada lek Xenazine i co zawiera opakowanie

Tabletki sg zottawe, cylindryczne o sko$nych krawedziach i srednicy 7 mm, z oznaczeniem ,,CL25” na
jednej stronie i linig podziatu po drugie;.

Opakowanie: butelki z HDPE z zamkni¢ciem z PP zabezpieczajagcym przed dostepem dzieci,
zawierajace 112 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny :

PharmaSwiss Cesk4 republika s.r.0.
Jankovcova 1569/2c,

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytworca

Recipharm Fontaine S.A.S.,
Rue des Pres Potets
21121Fontaine-Les-Dijon
Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Finlandia: Xenazine 25 mg tabletti
Grecja: Xenazine 25 mg diokia
Wegry: Xenazine 25 mg tabletta
Litwa: Xenazine 25 mg tabletés
Lotwa: Xenazine 25 mg tabletes
Polska: Xenazine

Rumunia: Xenazine 25 mg comprimate
Stowacja: Xenazine 25 mg tablety
Stowenia: Xenazine 25 mg tablete

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07.09.2015



