ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Dystardis, 25 mg, tabletki

Tetrabenazyna

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed przyj eciem leku, poniewa zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdg ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie nalg go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Dystardis i w jakim cely gjo stosuje
Informacje wane przed przyiciem leku Dystardis
Jak przyjmowélek Dystardis

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywalek Dystardis

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

oA WNE

1. Co to jest lek Dystardis i w jakim celu s¢ go stosuje

Lek Dystardis zawiera substaagwary tetrabenazyn Jest on zaliczany do grupy lekow
stosowanych w zaburzeniach ukfadu nerwowego.

Lek Dystardis stosujegiv leczeniu choréb powodigych gwattowne, nieregularne
i niekontrolowane ruchy ciata (hiperkinetyczne zaemia motoryczne w pbawicy Huntingtona).

Ponadto lek Dystardis jest wskazany do stosowan&crzeniu dyskinezy phej o nasileniu

umiarkowanym do eizkiego:

- Dyskineza péna to schorzenie, ktore charakteryzuje wystvanie niekontrolowanych ruchow,
takich jak skurcze twarzy, grymasy czy osobliwehsugzyka.

- Niektoére leki stosowane w leczeniu olmnych chordéb psychicznych (leki
przeciwpsychotyczne) magpowodowa dyskinez pdzna.

- Lek Dystardis naley przepisywa pacjentowi w ramach leczenia dyskinezymgj wykcznie
przy objawach nasilonych w stopniu umiarkowanyntigekiego, gdy powodujone
niepetnosprawni i (lub) s3 krepujgce w towarzystwie.

- Lek Dystardis natey przepisywa pacjentowi wydcznie w przypadku, gdy objawy utrzymuj
sie pomimo przerwania stosowania, zmiany lub zmnigjezdawki leku
przeciwpsychotycznego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Dystardis

Kiedy nie stosow# leku Dystardis:

- jesli pacjent ma uczulenie na tetrabenaziub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent stosuje rezergir{lek stosowany do wyréwnywania zgo cénienia krwi
i leczenia standéw psychotycznych);

- jesli pacjent przyjmuje inhibitory MAO (leki stosowareleczeniu depres;ji);

- jesdli u pacjenta wysipuja objawy podobne do objawow choroby Parkinsona;
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jesli pacjent ma depres;j

jesli u pacjenta wysfpuja mysli samobdjcze;

jesli pacjentka karmi piersj

jesli u pacjenta wysipuje guz chromochtonny (guz nadnercza);

jesli u pacjenta wysipuje guz zaleny od prolaktyny, na przyktad guz przysadki mozgphwbe
rak piersi.

Ostrzezenia isrodki ostroznoSci
Przed rozpoczxiem przyjmowania leku Dystardis nayeomowi to z lekarzem lub farmaceut

jesli u pacjenta wys#puja zaburzenia czynroi watroby;

jesli u pacjenta kiedykolwiek wyspowato déenie dtoni i gwattowne ruchyk i ndg, zwane
parkinsonizmem;

jesli u pacjenta wysfpuje due stzenie prolaktyny we krwi (hiperprolaktynemia);

jesli u pacjenta wysfpuje podatn& na gwattowny spadeksiienia krwi przy wstawaniu czy
rozcigganiu sg;

jesli u pacjenta stwierdzono powolny lgkedni metabolizm enzymu CYP2D6, poniewa
wowczas naley zastosowainng dawlke leku;

jesli u pacjenta wysfpuje choroba serca znana jako zespét diugiego @I waystpowaty
zaburzenia rytmu serca;

jesli pojawia si¢ zaburzenia psychiczne, takie jakaghie lub omamy albo wygti sztywnaé
miesni | zwigkszenie temperatury ciata, co wskazuje naliwos¢ wystpienia stanu
okreslanego jako zigliwy zespdt neuroleptyczny. W razie wyptenia tych objawow nahy
natychmiast skontaktowasic z lekarzem.

jesli pojawia si¢ zaburzenia neurologiczne, takie jak sztygénmigsniowa, nieprzyjemne
uczucie wewstrznego niepokoju lub pobudzenia, silna potrzebzEeow ciagtym ruchu,
zaburzenia ruchow dowolnych lub ruchy mimowolnepk&ypadku pogorszenia spravénb
motorycznej nalgy skontaktowa si¢ z lekarzem.

nalezy pametac, iz tetrabenazyna, substancja czynna leku Dystardagevse z tkankami
zawierajcymi melanir (barwnik wiosow, skoéry i oczu), w zgdku z czym mee miet
toksyczny wplyw na te tkanki.

Dzieci
Nie zaleca si stosowania leku Dystardis u dzieci.

Lek Dystardis a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Nalezy zachowad szczegdla ostraznos¢ w razie przyjmowania leku Dystardis jednogze z:

lewodop (lekiem stosowanym w leczeniu choroby Parkinsona);

lekami, o ktérych wiadomae wydtuzaja odstp QTc, w tym:

- niektorymi lekami stosowanymi w terapii chorélyg@sicznych (np. chlorpromazyna,
tiorydazyna);

- okreslonymi antybiotykami (np. gatyfloksacyna, moksyfsaicyna);

- niektorymi lekami stosowanymi w leczeniu zaburegmu serca (np. chinidyna,
prokainamid, amiodaron, sotalol);

opioidami (lekami przeciwbdlowymi);

beta-adrenolitykami, lekami przeciwnadgeniowymi (lekami stosowanymi w leczeniuzego

cisnienia krwi);

lekami nasennymi i neuroleptycznymi (lekami, kt@ddziatuy na mézg i uktad nerwowy);

lekami przeciwdepresyjnymi, ktére nadedo grupy lekdw zwanych inhibitorami

monoaminooksydazy (MAOI). Natg przerwa stosowanie inhibitorow MAO na 14 dni przed

rozpoczciem terapii lekiem Dystardis.

Nie nalery stosowa leku Dystardis razem z rezerpiflekiem stosowanym w leczeniuzkgo
cisnienia krwi i objawow psychotycznych).



Niektoére leki (np. fluoksetyna, paroksetyna, tedfiima, moklobemid i chinidyna) magowodowé
wzrost s¢zenia tetrabenazyny we krwi, dlatego rigléaczyc je z ostranoscig. Moze okaza sie
konieczne zmniejszenie dawki tetrabenazyny.

Lek Dystardis z jedzeniem i alkoholem
Picie alkoholu w okresie przyjmowania leku Dystamgiacze powodowé nadmier senngc.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Po wangniu wszelkich
korzysci i ryzyka lekarz zdecyduje, czy pacjentka powipnayjmowa lek Dystardis w okresie #iy.
Leku Dystardis nie nakly przyjmowa przez kobiety karmte piersi.

W badaniach na zwiegtach zaobserwowano offdone opénione wysipienia okresu ptodrigi
u samic. Nie badano wptywu leku Dystardis na plédnoludzi. W razie wtpliwosci nalezy
zasegna¢ porady lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Dystardis mge powodowa senné¢ i dlatego wplywa na zdolné¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn w #dym stopniu, w zataosci od dawki i indywidualnej podatsoi.

Lek Dystardis zawiera laktoz
Tabletki zawiergj laktoz. J&li u pacjenta stwierdzono wcggej nietolerangj niektorych cukrow,
przed przy¢ciem leku Dystardis pacjent powinien skontaktéwi z lekarzem.

3. Jak przyjmowac¢ lek Dystardis

Ten lek naley zawsze przyjmowiazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy
zwrock sie do lekarza lub farmaceuty.
Nalezy potkm¢ tabletlk lub tabletki, popijaic wody lub innym napojem niezawiesgym alkoholu.

Dorasli

Plgsawica Huntingtona

Zalecana dawka pogtkowa wynosi pot tabletki (12,5 mg) jeden do trzeahy na dob. Dawka mae
by¢ zwiekszana co kade trzy lub cztery dni o pét tabletki, do zaobsemainia optymalnego dziatania
lub do wysgpienia objawéw nietolerancji (sedacja, parkinsonidepresja).

Maksymalna dawka dobowa wynosi 8 tabletek (200 magdlolg.
Jesli po uptywie siedmiu dni przyjmowania maksymaldejvki leku nie nagpita poprawa, jest mato
prawdopodobneze lek lzdzie skuteczny.

Dyskineza pftnha

Dawka pocatkowa zalecana u pacjentow z dyskipesazna wynosi pot tabletki (12,5 mg) na dab
Dawka mae zosté zwickszona w razie koniecznosci, w zaiesci od odpowiedzi na leczenie.
W przypadku stwierdzenia wysaej nieskuteczriwi leku lub nadmiernej ugtliwosci jego dziata
niepazadanych lekarz zadecyduje o przerwaniu stosowahkialg/stardis.

Osoby w podesztym wieku
Pacjentom w podesziym wieku podawano dagstandardow bez widocznych dziata
niepazadanych. Jednak egto wystpuja objawy podobne do objawdw choroby Parkinsona.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si stosowania leku u dzieci.

Pacjenci z zaburzeniami czyricowatroby




Pacjenci z zaburzeniami czyriicowatroby o nasileniu tagodnym do umiarkowanego powinni
rozpoca¢ leczenie od dawki pét tabletki (12,5 mg) na elddalezy zachowaé szczegdlg ostraznosé
podczas stosowania leku u pacjentéwezkimi zaburzeniami czynrégi watroby.

Pacjenci z zaburzeniami czyriisgonerek
Nie zaleca si stosowania leku Dystardis w tej grupie pacjentow.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Dystardis

W przypadku przyjcia wigkszej niz zalecana dawki leku Dystardigda przyjecia leku przez osab
dla ktorej nie byt on przepisany, najeniezwtocznie skontaktowssi¢ z lekarzem, farmaceibadz
najblizszym szpitalem. U pacjentéw g@wystpi¢ senné¢, pocenie g, mate cinienie Krwi

i skrajnie niska temperatura ciata (hipotermia)kare zastosuje leczenie objawowe.

Pominiecie przyjecia leku Dystardis

W przypadku pomiricia przygcia pojedynczej dawki leku Dystardis nie nglastosowa dawki
podwdjnej w celu uzupetnienia pomitej dawki. Zamiast tego naig po prostu kontynuowa
leczenie poprzez praygie nasgpnej dawki o stosownej porze.

Przerwanie stosowania leku Dystardis
Nie przerywd stosowania leku Dystardis bez zalecenia lekarpegsy@ano wysipienie zigliwego
zespotu neuroleptycznego po nagltym przerwaniu prawjania leku Dystardis.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku galewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Motzliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.

Nastepujace dziatania niepdgadane wymienione g zgodnie z klasyfikacja MedDRA i czstoscia
ich wystepowania:

Bardzo czsto: u wicej niz 1 pacjenta na 10

Czesto: u 1 do 10 pacjentéow na 100

Niezbyt czsto: u 1 do 10 pacjentéw na 1000

Rzadko: u 1 do 10 pacjentéw na 10000

Bardzo rzadko: u mniej ail pacjenta na 10000

Czestas¢ nieznana: astasé nie mae by okreslonana podstawie dogpnych danych

Bardzo czsto:
Sennd¢ (po wigkszych dawkach), depresja, objawy podobne do ohjagioroby Parkinsona

(niekontrolowane ruchyk, ramion, ndg i gtowy, po wkszych dawkach)

Czesto:
Splatanie, Ek, bezsenn&, mate cénienie krwi, dysfagia (utrudnione przetykanie), nogti,
wymioty, biegunka, zaparcia

Niezbyt czsto:
Zmiany psychiczne, takie jak gpnie lub omamy, sztywdé migsniowa, hipotermia, zaburzenia

czynnaci autonomicznego ukfadu nerwowego

Rzadko:
Ztosliwy zespot neuroleptyczny (NMS, zaburzenie neugalnne)

Bardzo rzadko:
Uszkodzenie mgni szkieletowych



W odniesieniu do nagbujacych dziata niepazgdanych niemdgiwe jest oszacowanie ich gzaici
wystepowania na podstawie dephych danych:

dezorientacja, nerwowo¢, ataksja i dystonia (utrata kontroli ruchéw), akg (niepokoj, zwtaszcza
ruchowy), zawroty gtowy, amnezja (utrata paai)i, bradykardia (zbyt wolne bicie serca), béle

w nadbrzuszu (bd&lotadka), suché& w jamie ustnej, nieregularny cykl migszkowy, zawroty gtowy
przy nagtej zmianie pozycji ciata na stoj (zwtaszcza przy wstawaniu zz4@ rano lub po
diugotrwatym siedzeniu).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggidane mana zgtasza
bezpgrednio do:

Departament Monitorowania Niepglanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedlu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Dystardis
Przechowywé w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na etykiecie butelki lub
opakowaniu po: EXP. Termin #aosci oznacza ostatni dziggpodanego miesca.

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.
Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C albo.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dystardis

- Substangj czynry leku jest tetrabenazyna.

- Kazda tabletka zawiera 25 mg tetrabenazyny.

- Inne skiladniki to: skrobiaelowana, kukurydziana, laktoza jednowodna, tadkaza tlenek,
70ty (E 172), magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Dystardis i co zawiera opakowanie

Zo6tte, okngte tabletki z ling podziatu po jednej stronie w biatej, odkanej butelce w dwoch

wielkosciach opakows

Jedna wielké¢ opakowania zawiera 42 tabletki, druga widtkopakowania zawiera 112 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca



Podmiot odpowiedzialny:

AOP Orphan Pharmaceuticals AG
Wilhelminenstrasse 91/11

1160 Wieda

Austria

Wytwoérca:

AOP Orphan Pharmaceuticals AG
Wilhelminenstrasse 91/11

1160 Wiedé

Austria

Ten produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotoa terenie paistw cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nagtujacymi nazwami:

Austria: Dystardis 25 mg Tabletten
Butgaria: Dystardis 25 mga6nerkn
Finlandia: Dystardis 25 mg tabletit
Niemcy: Dystardis 25 mg Tabletten
Norwegia: Tardiben 25 mg tabletter
Polska: Dystardis

Rumunia: Artesyd 25 mg comprimate
Stowacja: Dystardis 25 mg tablety

Wielka Brytania (UK): Tardiben 25 mg tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2018-05-16



