Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/04680-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela
Miglustat Accord 100 mg tvrdé kapsuly
miglustat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu skor, ako za¢nete uZivat’ vas liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tato pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Miglustat Accord a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Miglustat Accord
Ako uzivat’ Miglustat Accord

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Miglustat Accord

Obsah balenia a d’alSie informéacie

R

1. Co je Miglustat Accord a na ¢o sa pouZiva

Miglustat Accord obsahuje lieCivo miglustat, ktoré patri do skupiny lickov ovplyviiujucich
metabolizmus. Pouziva sa na liecbu dvoch choréb:

o Miglustat Accord je urcéeny na liecbu Gaucherovej choroby typu 1, mierneho az
stredného stupiia u dospelych

U pacientov s Gaucherovu chorobou typu 1 sa chemické latka nazyvana glukozylceramid nevylucuje
z tela. Zacina sa ukladat’ do niektorych buniek imunitného systému. To mdze vyvolat’ zvacSenie
pecene a sleziny, zmeny v krvnom obraze a chorobu kosti.

Obvykly sposob liecby Gaucherovej choroby typu 1 je substitu¢nd enzymova terapia. Miglustat
Accord sa pouziva iba vtedy, ak lieCba substitu¢nou enzymovou terapiou nie je pre pacienta vhodna.

Miglustat Accord je tiez ureny na liecbu zhorSujucich sa neurologickych priznakov u dospelych
a detskych pacientov s Niemannovou-Pickovou chorobou typu C.

Ak mate Niemannovu-Pickovu chorobu typu C, t. j. ukladanie tukov, ako napriklad
glukosfingolipidov, do mozgovych buniek. To m6ze mat’ za nasledok poruchu neurologickych funkcii,
ako st pomaly pohyb o¢i, rovnovaha, prehltanie a pamat’, a krce.

Miglustat Accord blokuje enzym glukozylceramid syntazu, ktory sa ako prvy podiel'a na syntéze
vacsiny glykosfingolipidov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Miglustat Accord

Neuzivajte Miglustat Accord

- ak ste alergicky na miglustat alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
0).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zacnete uzivat’ Miglustat Accord , obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika
- ak mate ochorenie obliciek

- ak mate ochorenie pecene

Vas lekar pred zacatim lie€by Miglustatom Accord a v priebehu liecby vykona tieto testy:

- vySetrenie nervov na hornych a dolnych koncatinach

- meranie hladiny vitaminu B,

- ak ste diet’a alebo dospievajuci s Niemannovou-Pickovou chorobou typu C, bude sledovat’ vas rast
- bude sledovat’ pocet krvnych dosticiek (trombocytov)

Skusky sa vykonavaju, pretoze niektori pacienti pocas liecby Miglustatom Accord citili mravcenie
alebo tfpnutie v rukach a nohach alebo sa u nich zaznamenal pokles telesnej hmotnosti. Skusky
pomoézu lekarovi pri rozhodovani, ¢i tieto Gcinky vyplyvaji z ochorenia, celkového stavu pacienta
alebo sa jedna o vedrlajsSie ucinky Miglustatu Accord (pre d’alSie podrobnosti, pozri Cast’ 4).

Ak mate hnacku, vas lekar vas moze poziadat’ o zmenu stravy za ucelom zniZenia prijmu laktozy

a cukrov ako napriklad sacharoza (trstinovy cukor) alebo aby ste neuzivali Miglustat Accord spolu
sjedlom alebo o docasné znizenie davky. V niektorych pripadoch lekar moze predpisat’ lieky proti
hnacke ako je loperamid. U pacientov s Niemannovou-Pickovou chorobou typu C lie¢enych
Miglustatom Accord boli pozorované pripady Crohnovej choroby (zapalové ochorenie postihujice
¢revo). Ak hnacka nereaguje na tieto opatrenia alebo mate iné brusné problémy, obrat'te sa na svojho
lekara. V takomto pripade moze lekar rozhodntt’ o vykonani d’al$ich vysetreni, aby sa zistilo, ¢i
existuje ina pri¢ina vasich priznakov.

Pacienti muzského pohlavia maji pocas uzivania Miglustatu Accord a 3 mesiace po jeho ukonceni
pouzivat’ spol'ahlivi kontrolu pocatia (antikoncepcnu metodu).

Deti a dospievajuci
Nedavajte tento liek detom a dospievajucim (mlad$im ako 18 rokov) s Gaucherovou chorobou typu 1,
pretoze nie je zname ¢i ucinkuje pri tejto chorobe.

Iné lieky a Miglustat Accord
Ak uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate iné lieky s obsahom imiglucerazy, ktoré sa niekedy uzivajua
sucasne s Miglustatom Accord. Tieto lieky m6zu znizovat’ mnozstvo Miglustatu Accord vo vaSom
tele.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Nesmiete uzivat’ Miglustat Accord, ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’. Vas lekar vam poskytne
viac informécii. Pocas liecby Miglustatom Accord musite pouzivat’ u¢inni ochranni metodu pred
otehotnenim. Nedojcite, ak uzivate Miglustat Accord.

Pacienti muzského pohlavia maju pocas uzivania Miglustatu Accord a 3 mesiace po jej ukonceni
pouzivat’ spol’ahlivl kontrolu pocatia (antikoncepcnti metodu).

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek.

Miglustat Accord obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t. j. v podstate zanedbatel'né

mnozstvo sodika.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Miglustat Accord moze u vas vyvolat’ zavraty. Ak mate zavraty, neved’te vozidla a nepouzivajte
ziadne nastroje ani neobsluhujte stroje.

3. Ako uzivat’ Miglustat Accord

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

¢ Gaucherova choroba typu 1: Zvyc¢ajna davka pre dospelych je 1 kapsula (100 mg) trikrat denne
(rano, na obed a vecer). To znamend maximalne 3 kapsuly (300 mg) denne.

Niemannova-Pickova choroba typu C: Zvycajna davka pre dospelych a dospievajucich (starSich ako
12 rokov) je 2 kapsuly (200 mg) trikrat denne (rdno, popoludni a vecer). To znamena maximalne

6 kapsul (600 mg) denne.

Lekar upravi davku detom mladsim ako 12 rokov s Niemannovou-Pickovou chorobou typu C.

Ak mate problémy s oblickami, mbzete dostat’ nizSiu zaciatocnt davku. Ak uzivate Miglustat Accord
a mate hnacky, lekar vam mozno znizi davku, napriklad na jednu kapsulu (100 mg) jeden alebo
dvakrat denne. Lekar vam oznami ako dlho bude lieCba trvat’.

Miglustat Accord sa mdze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Prehltnite cela kapsulu a zapite ju pohdrom
vody.

Ak uZijete viac Miglustatu Accord, ako mate:

Ak uzijete viac kapstl, nez vam bolo predpisané, porad’te sa ihned so svojim lekarom. Miglustat
Accord bol v klinickych stadiach uzivany v davkach do 3 000 mg: toto sposobilo pokles poctu bielych
krviniek a d’alSie vedlajSie ucinky podobné tym, ktoré st popisané v Casti 4.

Ak zabudnete uzit’ Miglustat Accord:
Uzite d’alSiu kapsulu vo zvy€ajnom Case. Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechana
davku.

Ak prestanete uzivat’ Miglustat Accord:
Neprestante uzivat’ Miglustat Accord bez vedomia svojho lekara.

Ak mate d’alSie otazky, tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MozZné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najzavaznejsie vedl'ajSie Gcinky:

Niektori pacienti pocitovali tfpnutie alebo mravcenie na rukach a nohach (pozorované ¢asto).
Toto mozu byt prejavy periférnej neuropatie, ako vedlajsieho Gcinku Miglustatu Accord alebo mozu
vyplyvat’ z aktualneho stavu pacienta. Na sledovanie tychto vedl'ajsich u¢inkov vam vas lekar vykona
niekol’ko testov pred a pocas liecby Miglustatom Accord (pozri Cast’ 2).

Pokial’ sami spozorujete niektory z tychto u¢inkov, oznamte to ¢im skor svojmu lekarovi.
Pokial’ pocitite slabé trasenie, najmi v rukach, ohlaste to ¢o najskor svojmu lekarovi. Trasenie Casto
vymizne aj bez ukoncenia liecby. Niekedy vSak bude musiet’ vas lekar kvoli traseniu davku znizit’ alebo

lie¢bu ukondit’.

Vel'mi asté: (mozu postihnut viac ako 1 z 10 ludi)
Najcastejsie vedlajsie u¢inky st hnacka, nadavanie (vetry), bolesti brucha (zaludka), pokles telesnej
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hmotnosti a pokles chuti do jedla.

Ak na zaciatku lie€by Miglustatom Accord schudnete, neobavajte sa. Cudia vac¢sinou pocas lieCby
prestant chudnut’.

Casté: (mézu postihnit menej ako 1 z 10 ludi)

Casté vedlajsie uginky lie¢by zahfiiaju bolest’ hlavy, zavraty, parestéziu (tfpnutie alebo mravéenie),
poruchy koordinacie, zniZenie citlivosti (hmatu), dyspepsiu (palenie zahy), pocit nevol'nosti, zapchu,
vracanie, nadtivanie alebo diskomfort (tazkosti) v brusnej dutine (zaludku) a trombocytopéniu (pokles
poctu krvnych dosticiek). Neurologické poruchy a trombocytopénia mozu vyplyvat’ aj zo samotného
ochorenia.

Iné vedl'ajsie ucinky, ktoré sa mozu vyskytnut, si svalové kfce alebo slabost’, unava, tras, celkova
nevol'nost’, depresia, poruchy spanku, zdbudlivost’ a pokles libida (sexudlnej tuzby).

Vicsina pacientov zaznamena jeden alebo viac vedl'ajSich ucinkov, obvykle na zaciatku alebo obcas v
priebehu liecby. Vicsina pripadov ma mierny priebeh a relativne rychlo odoznie. Pokial’ vam niektoré
z tychto vedl'aj$ich ucinkov spdsobuji problémy, oznamte to svojmu lekarovi. Lekar(ka) moze znizit’
davku Miglustatu Accord alebo odporucit’ lieCbu na potlac¢enie vedlajsich ¢inkov.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol’'vek vedl’ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Miglustat Accord

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po “EXP*. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Miglustat Accord obsahuje

- Liecivo je miglustat.

- DalSie zlozky sa: sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A), povidén K30, stearat hore¢naty, oxid
titani¢ity (E171) a Zelatina.

Ako vyzera Miglustat Accord a obsah balenia

Miglustat Accord su biele tvrdé Zelatinové kapsuly o sile 100 mg naplnené bielym az Sedo-bielym
granulatom, balené v blistroch z PVC/PE/PCTFE-Alu.

Skatul'a so 14 x 1 alebo 84 x 1 kapsulami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

DrZzitel rozhodnutia o registracii:
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Tasmowa 7

02-677 VarSava

Pol’'sko

Vyrobca:
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Raktsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nazov ¢lenského Statu Nazov lieku

Portugalsko Miglustato Accord

Ceska republika Miglustat Accord

Nemecko Miglustat Accord 100 mg Hard Hartkapseln
Finsko Miglustat Accord 100 mg kovat kapselit
Francuzsko Miglustat Accord 100 mg, gélule

Taliansko Miglustat Accord

Pol’'sko Miglustat Accord

Romania Miglustat Accord 100 mg capsule
Slovensko Miglustat Accord 100 mg tvrdé kapsuly

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2026.



