Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Zavesca 100 mg Kapseln
Miglustat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Zavesca und woflir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Zavesca beachten?
Wie ist Zavesca einzunchmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Zavesca aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl o e

1. Was ist Zavesca und wofiir wird es angewendet?

Zavesca enthdlt den Wirkstoff Miglustat, welcher zu einer Arzneimittelgruppe gehort, die den
Stoffwechsel beeinflusst. Es wird zur Behandlung von zwei Krankheiten eingesetzt:

. Zavesca wird zur Behandlung der leichten bis mittelschweren Gaucher-Krankheit des
Typs 1 bei Erwachsenen verwendet.

Bei der Gaucher-Krankheit des Typs 1 wird eine Substanz, Glukosylzeramid, nicht aus [hrem Korper
entfernt. Sie reichert sich in bestimmten Zellen Thres Immunsystems an. Dies kann zur Vergrof3erung
der Leber und Milz, zu Blutverdnderungen und zu Knochenerkrankungen fiihren.

Die iibliche Behandlung der Gaucher-Krankheit des Typs 1 ist eine Enzymersatztherapie. Zavesca
wird nur bei Patienten angewendet, fiir die eine Enzymersatztherapie nicht in Frage kommt.

. Zavesca wird auch bei der Niemann-Pick-Krankheit Typ C zur Behandlung
fortschreitender neurologischer Symptome bei Erwachsenen und Kindern verwendet.

Wenn Sie an Niemann-Pick-Krankheit Typ C leiden, sammeln sich Fette, wie z. B.
Glykosphingolipide, in den Zellen Thres Gehirns an. Dies kann zu Stérungen neurologischer
Funktionen wie langsamen Augenbewegungen, des Gleichgewichts, des Schluckens und des
Gedichtnisses sowie zu Krampfanfillen fiihren.

Das Wirkprinzip von Zavesca ist die Hemmung eines Enzyms, der ,Glukosylzeramidsynthase’. Es ist
verantwortlich fiir den ersten Schritt in der Synthese der meisten Glykosphingolipide.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Zavesca beachten?

Zavesca darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Miglustat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen

Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Zavesca einnehmen,
- wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden,

- wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden.

Ihr Arzt wird vor und wahrend der Behandlung mit Zavesca die folgenden Tests durchfiihren:

- eine Untersuchung zur Kontrolle der Nerven in Ihren Armen und Beinen,

- Messung des Vitamin-Bi»>-Spiegels,

- Uberwachung des Wachstums, wenn Sie ein Kind oder Jugendlicher sind und an Niemann-Pick-
Krankheit Typ C leiden,

- Kontrolle der Thrombozytenzahl

Der Grund fiir diese Tests ist, dass bei einigen Patienten ein Kribbeln oder Taubheitsgefiihl in den
Hénden und Fiilen oder eine Gewichtsabnahme wahrend der Einnahme von Zavesca aufgetreten sind.
Aufgrund der Tests kann Thr Arzt entscheiden, ob diese Effekte auf Ihre Erkrankung oder eine
Begleiterkrankung zuriickzufiihren sind oder ob es sich um Nebenwirkungen von Zavesca handelt
(siche Abschnitt 4 fiir weitere Informationen).

Falls Sie Durchfall haben, kann Ihr Arzt Sie gegebenenfalls auffordern, den Gehalt an Laktose und
Kohlehydraten wie Saccharose (Haushaltszucker) in IThrer Erndhrung zu vemindern oder Sie
auffordern, Zavesca nicht zusammen mit den Mahlzeiten einzunehmen oder voriibergehend die Dosis
von Zavesca zu verringern. In einigen Fillen kann vom Arzt auch ein Mittel gegen Durchfall wie
Loperamid verordnet werden. Falls Ihr Durchfall sich durch diese Mafinahmen nicht bessert oder Sie
an anderen Bauchbeschwerden leiden, suchen Sie bitte Ihren Arzt auf. In diesem Fall wird Thr Arzt
entscheiden, ob zusitzliche Untersuchungen erforderlich sind.

Mainnliche Patienten sollen wihrend der Behandlung mit Zavesca sowie wihrend der 3 auf die
Behandlung mit diesem Arzneimittel folgenden Monate eine zuverldssige Methode der
Empfingnisverhiitung anwenden.

Kinder und Jugendliche
Geben Sie dieses Medikament nicht Kindern und Jugendlichen (unter 18 Jahren) mit Typ-1-Gaucher-
Krankheit, weil nicht bekannt ist, ob es bei dieser Krankheit in dieser Altersgruppe wirkt.

Einnahme von Zavesca zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie Arzneimittel, die Imiglucerase enthalten, einnehmen, die
gelegentlich zusammen mit Zavesca angewendet werden. Diese Medikamente kdnnen die Menge von
Zavesca in Ihrem Kd&rper verringern.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Sie sollten Zavesca nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft in Betracht
ziehen. Thr Arzt kann Thnen weitere Informationen geben. Wahrend der Behandlung mit Zavesca
miissen Sie eine zuverldssige Methode der Empfangnisverhiitung anwenden. Wahrend der Einnahme
von Zavesca diirfen Sie nicht stillen.

Mainnliche Patienten sollen wahrend der Behandlung mit Zavesca und weitere 3 Monate nach
Beendigung der Therapie zuverlassige Methoden zur Empfangnisverhiitung anwenden.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.
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Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Die Einnahme von Zavesca kann Schwindelgefiihl verursachen. Fiihren Sie bei Schwindelgefiihl kein
Fahrzeug und bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen.

Zavesca enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Kapsel, d. h. es ist nahezu
Jhatriumfrei®.

3. Wie ist Zavesca einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

° Bei Gaucher-Krankheit des Typs 1: Bei Erwachsenen ist die iibliche Dosis eine Kapsel
(100 mg) dreimal tiglich (morgens, nachmittags und abends). Dies bedeutet maximal drei
Kapseln pro Tag (300 mg).

° Bei der Niemann-Pick-Krankheit Typ C: Bei Erwachsenen und Jugendlichen (iiber 12 Jahre)
ist die tibliche Dosis zwei Kapseln (200 mg) dreimal tédglich (morgens, nachmittags und
abends). Dies bedeutet maximal sechs Kapseln pro Tag (600 mg).

Bei Kindern unter 12 Jahren, wird Thr Arzt die Dosis bei Niemann-Pick-Krankheit Typ C anpassen.
Wenn Sie ein Problem mit Ihren Nieren haben, erhalten Sie gegebenenfalls eine niedrigere
Anfangsdosis. Wenn Sie wéhrend der Einnahme von Zavesca an Durchfall leiden (siche Abschnitt 4),
kann Thr Arzt die Dosis herabsetzen, z. B. auf eine Kapsel (100 mg) einmal oder zweimal téglich. Ihr

Arzt wird Thnen sagen, wie lange Thre Behandlung dauern wird.

Herausnehmen der Kapsel:
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1. An den Perforationen abtrennen
2. Papier an den Pfeilen ablosen
3. Kapsel durch Folie driicken

Zavesca kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden. Schlucken Sie die ganze Kapsel mit
einem Glas Wasser.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Zavesca eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie mehr Kapseln eingenommen haben als Sie sollten, benachrichtigen Sie unverziiglich Ihren
Arzt. In klinischen Studien wurde Zavesca in Dosierungen bis zu 3 000 mg angewendet: dies fiihrte zu
einer Abnahme der weiflen Blutkorperchen und anderen Nebenwirkungen dhnlich jenen, die in
Abschnitt 4 beschrieben sind.

Wenn Sie die Einnahme von Zavesca vergessen haben
Nehmen Sie die néchste Kapsel zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,

wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Zavesca abbrechen
Brechen Sie die Behandlung mit Zavesca nicht ab, ohne mit Threm Arzt zu sprechen.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen

Einige Patienten verspiirten ein Kribbeln und Taubheitsgefiihl in Hinden und Fiiflen (haufig
beobachtet). Dies konnten Zeichen einer peripheren Neuropathie infolge von Nebenwirkungen von
Zavesca, aber auch Folgen bestehender Erkrankungen sein. Ihr Arzt wird vor und wéhrend der
Behandlung mit Zavesca einige Untersuchungen durchfiihren, um dies herauszufinden (siche
Abschnitt 2).

Falls bei Ihnen irgendwelche dieser Wirkungen auftreten, fragen Sie bitte so schnell wie méglich
Ihren Arzt um Rat.

Wenn Sie einen leichten Tremor (Zittern) bekommen, iiblicherweise zitternde Hénde, fragen Sie
bitte so schnell wie méglich Ihren Arzt um Rat. Das Zittern verschwindet hdufig, ohne dass die
Behandlung beendet werden muss. Gelegentlich muss Ihr Arzt allerdings die Dosis von Zavesca
verringern oder die Behandlung mit Zavesca abbrechen, um das Zittern zu beenden.

Sehr héufig: (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreften)
Die hiufigsten Nebenwirkungen sind Durchfall, Bldhungen, Bauch-/Magenschmerzen,
Gewichtsverlust und verminderter Appetit.

Machen Sie sich keine Sorgen, wenn Sie zu Beginn der Behandlung mit Zavesca etwas Gewicht
verlieren. Im Allgemeinen hort die Gewichtsabnahme im Verlauf der Behandlung von selbst wieder
auf.

Hiufig: (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Zu den haufigen Nebenwirkungen der Behandlung gehoren Kopfschmerzen, Schwindel, Parésthesien
(Kribbeln und Taubheitsgefiihl), Koordinationsstérungen, Hypésthesien (verminderte
Beriihrungsempfindung), Verdauungsstérungen (Sodbrennen), Ubelkeit, Verstopfung und Erbrechen,
Vollegefiihl oder Bauch-/Magenbeschwerden und Thrombozytopenie (verminderte Blutplattchenzahl).
Die neurologischen Symptome und die Thrombozytopenie sind moglicherweise auf die
Grundkrankheiten zuriickzufiihren.

Weitere mogliche Nebenwirkungen sind Muskelkrampfe oder Schwéche, Erschopfung, Schiittelfrost
und Unwohlsein, Depression, Schlafschwierigkeiten, Vergesslichkeit und verminderte Libido.

Bei den meisten Patienten treten in der Regel eine oder mehrere dieser Nebenwirkungen zu Beginn der
Behandlung oder phasenweise wihrend der Behandlung auf. In der Mehrheit sind diese Félle leichter
Natur und klingen schnell wieder ab. Wenn irgendwelche dieser Nebenwirkungen Ihnen Probleme
bereiten, sprechen Sie mit IThrem Arzt. Er wird moéglicherweise die Dosis von Zavesca verringern oder
Ihnen andere Arzneimittel zur Bekdmpfung der Nebenwirkungen empfehlen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Zavesca aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach "verwendbar bis" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht iiber 30°C lagern.

Entsorgen Sie dieses Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Zavesca enthilt
Der Wirkstoff ist: Miglustat 100 mg.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Povidon K30,

Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Gelatine,
Titandioxid (E 171).

Eisen(IL,1I)-oxid (E 172),
Schellack.

Wie Zavesca aussieht und Inhalt der Packung

Zavesca ist eine weile 100 mg Hartkapsel mit dem schwarzen Aufdruck “OGT 918 auf dem
Kapseloberteil und dem schwarzen Aufdruck “100” auf dem Kapselunterteil.
Schachtel mit 4 Blisterstreifen, von denen jeder Streifen 21 Kapseln enthilt, insgesamt 84 Kapseln.

Pharmazeutischer Unternehmer
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Hersteller

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Falls weitere Informationen liber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com It@its.jnj.com
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Bbuarapus

L JkoHCHH & JxorCchH bearapus” EOO/]
Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

EArada
Janssen-Cilag ®appokevtikiy A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jisafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +353 1 800 709 122

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia
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Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Roménia
Johnson & Johnson Romaéania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika

Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland



Janssen-Cilag SpA Janssen-Cilag Oy

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1 Puh/Tel: +358 207 531 300

janssenita@its.jnj.com jacti@its.jnj.com

Kvmpog Sverige

Bapvéapog Xatinmavayng Atd Janssen-Cilag AB

TnA: +357 22 207 700 Ttn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +371 678 93561 Tel: +44 1 494 567 444

lv@its.jnj.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur: http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar. Sie finden dort auch Links zu anderen
Internetseiten {iber seltene Erkrankungen und Behandlungen.
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