Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

JAXTERAN 120 mg kapsulki dojelitowe, twarde
JAXTERAN 240 mg kapsulki dojelitowe, twarde

Dimethylis fumaras

Nalezy uwaznie zapoznac sie 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 watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 JAXTERAN i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku JAXTERAN
3. Jak stosowac lek JAXTERAN

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek JAXTERAN

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Co to jest lek JAXTERAN
JAXTERAN jest lekiem zawierajgcym substancj¢ czynng fumaran dimetylu.

W jakim celu stosuje si¢ lek JAXTERAN
Lek JAXTERAN jest stosowany w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego
(SM) u pacjentéw w wieku 13 lat i starszych.

Stwardnienie rozsiane jest przewleklg choroba, ktdra uszkadza osrodkowy uktad nerwowy (OUN),
w tym moézg i rdzen kregowy. Rzutowo-remisyjna postac¢ stwardnienia rozsianego charakteryzuje
si¢ powtarzajacymi si¢ nasileniami objawow ze strony uktadu nerwowego (zwanymi rzutami).
Objawy roznig si¢ u poszczegolnych osob, ale z reguty obejmuja zaburzenia chodu i rownowagi
oraz ostabienie wzroku (np. niewyrazne lub podwdjne widzenie). Objawy te moga calkowicie
ustapic po rzucie choroby, ale niektore problemy moga pozostac.

W jaki sposob dziala lek JAXTERAN

Lek JAXTERAN wydaje si¢ powstrzymywac uktad odporno$ciowy przed powodowaniem uszkodzen
moézgu i rdzenia kregowego, co moze rdwniez przyczyni¢ si¢ do spowolnienia postepéw choroby w
przysztosci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku JAXTERAN

Kiedy nie przyjmowa¢ leku JAXTERAN

- jesli pacjent ma uczulenie na fumaran dimetylu lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta podejrzewa sie lub zostanie potwierdzone wystapienie rzadkiego



zakaZenia mozgu zwanego postepujaca wieloogniskowq leukoencefalopatia (PML).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Lek JAXTERAN moze niekorzystnie wplywac na liczbe bialych krwinek oraz czynnos$¢ nerek

1 watroby. Przed rozpoczeciem leczenia lekiem JAXTERAN lekarz zbada poziom biatych krwinek u
pacjenta oraz sprawdzi, czy nerki i watroba funkcjonujg prawidlowo. Badania te lekarz bedzie
przeprowadzat okresowo w trakcie leczenia. Jezeli w trakcie leczenia liczba biatych krwinek u
pacjenta si¢ zmniejszy, lekarz moze rozwazy¢ przeprowadzenie dodatkowych badan Iub przerwanie
leczenia.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku JAXTERAN nalezy zwrocic sie do lekarza, jesli u
pacjenta wystepuje:

- cigzka choroba nerek

- cigzka choroba watroby

- choroba zoladka lub jelit

- ciezkie zakazenie (np. zapalenie phuc)

Podczas leczenia lekiem JAXTERAN moze wystgpi¢ potpasiec. W niektorych przypadkach wystgpity
cigzkie powiktania. W razie podejrzenia u pacjenta jakichkolwiek objawow potpasca nalezy
niezwlocznie poinformowac o tym lekarza.

Jezeli stwardnienie rozsiane si¢ nasili (np. u pacjenta wystapi ostabienie lub zaburzenia widzenia)
lub pojawia si¢ nowe objawy, pacjent powinien natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz
moga to by¢ objawy rzadko wystepujacego zakazenia mozgu zwanego postepujaca wieloogniskowa
leukoencefalopatig (PML). PML to powazna choroba, ktéra moze prowadzi¢ do cigzkiej
niepetnosprawnosci lub zgonu.

Podczas stosowania leku zawierajacego fumaran dimetylu w polgczeniu z innymi estrami kwasu
fumarowego uzywanymi w leczeniu tuszczycy (choroby skory) zgtaszano rzadkie, ale cigzkie
zaburzenie nerek (zespot Fanconiego). Jesli pacjent zauwazy, ze oddaje wigcej moczu, czuje
wigksze pragnienie i pije wigcej niz zwykle, jego migsnie wydajg si¢ stabsze, dojdzie do ztamania
kosci lub po prostu czuje bol, nalezy mozliwie jak najszybciej zglosi¢ si¢ do lekarza w celu
dalszego zbadania tych objawow.

Dzieci i mlodziez

Wymienione powyzej ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotycza rowniez dzieci. Fumaran dimetylu
mozna stosowaé u dzieci i mtodziezy w wieku 13 lat i starszych. Dane dotyczace dzieci w wieku
ponizej 10 lat nie sg dostepne.

Lek JAXTERAN 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, w szczegolnosci o:

- lekach zawierajacych estry kwasu fumarowego (fumarany) stosowanych w
leczeniu tuszczycy;

- lekach wplywajacych na uklad odpornosciowy, w tym innych lekach stosowanych
w leczeniu stwardnienia rozsianego, takich jak fingolimod, natalizumab, teryflunomid,
alemtuzumab, okrelizumab lub kladrybina, oraz niektorych lekach powszechnie stosowanych
w leczeniu nowotwordw (rytuksymab lub mitoksantron);

- lekach majacych wplyw na nerki, wlaczajac w to niektére antybiotyki (stosowane w
leczeniu zakazen), leki moczopedne (diuretyki), pewnego rodzaju leki przeciwbolowe
(takie jak ibuprofen i podobne leki przeciwzapalne oraz leki kupowane bez recepty) oraz
leki zawierajace lit;

- stosowanie niektorych szczepionek (szczepionek zywych) w okresie leczenia lekiem
JAXTERAN moze spowodowaé rozwoj zakazenia, dlatego nalezy tego unikac. Lekarz
doradzi, czy nalezy poda¢ szczepionki innego rodzaju (szczepionki inaktywowane).



Stosowanie leku JAXTERAN z alkoholem

Nalezy unika¢ spozywania wysokoprocentowych napojow alkoholowych (ponad 30% alkoholu
objetosciowo) w ilosci przekraczajacej 50 mL w ciagu godziny od przyjecia leku JAXTERAN, z
uwagi na ryzyko interakcji pomiedzy alkoholem i tym lekiem, co moze prowadzi¢ do wystgpienia
niezytu zotagdka (zapalenia blony §luzowej zotadka), zwlaszcza u 0s6b podatnych na t¢ chorobe.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Leku JAXTERAN nie nalezy przyjmowaé w czasie cigzy, chyba ze pacjentka omowila to z lekarzem.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy substancja czynna leku JAXTERAN przenika do mleka ludzkiego. Leku JAXTERAN
nie nalezy przyjmowac¢ w okresie karmienia piersig. Lekarz pomoze pacjentce zdecydowac, czy
powinna przerwac karmienie piersig czy przyjmowanie leku JAXTERAN. Decyzja zostanie podjeta w
oparciu o oceng korzysci dla dziecka ptynacych z karmienia piersig w poréwnaniu do korzysSci dla
pacjentki wynikajacych z leczenia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie jest znany wpltyw leku JAXTERAN na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Nie nalezy si¢ spodziewac, by lek JAXTERAN mial wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek JAXTERAN

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

Dawka poczatkowa

120 mg dwa razy na dobe.

Taka dawke poczatkowa nalezy przyjmowac przez pierwsze 7 dni, a nastgpnie stosowac lek w
zalecanej dawce.

Zwykle stosowana dawka
240 mg dwa razy na dobe.

Lek JAXTERAN nalezy przyjmowac doustnie.

Kazda kapsulke nalezy poltknaé w calo$ci, popijajac wodg. Kapsultki nie nalezy dzieli¢, kruszy¢,
rozpuszczaé, ssa¢ ani zu¢, gdyz moze to nasila¢ niektore dziatania niepozadane.

Lek JAXTERAN nalezy przyjmowac¢ z positkiem — pomoze to ztagodzi¢ bardzo czgsto wystepujace
dziatania niepozadane (wymienione w punkcie 4).

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku JAXTERAN
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana liczby kapsulek nalezy natychmiast powiedzieé o
tym lekarzowi. Moga wystapi¢ dziatania niepozgdane podobne do opisanych ponizej w punkcie 4.

Pominiecie przyjecia leku JAXTERAN
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.



Pominigta dawke mozna przyjaé pdzniej, pod warunkiem zachowania 4-godzinnego odstepu
przed nastepng dawka. Jezeli jest na to za p6zno, nie nalezy przyjmowaé pominigtej dawki, ale
przyjac¢ nastepng dawke o zwyktej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Powazne dzialania niepozadane

Lek JAXTERAN moze obniza¢ liczbe limfocytow(rodzaj biatych krwinek). Mata liczba biatych
krwinek moze zwigkszaé ryzyko zakazen, w tym rzadko wystgpujgcego zakazenia mozgu,
zwanego postepujacg wieloogniskowsa leukoencefalopatia (PML). PML moze prowadzi¢ do
cigzkiej niepetnosprawnosci lub zgonu. PML stwierdzano po uptywie od 1 roku do 5 lat
leczenia, dlatego lekarz powinien monitorowaé poziom biatych krwinek u pacjenta przez caty
czas jego trwania, a pacjent powinien zwraca¢ uwage na objawy opisane ponizej, ktore moga
wskazywaé¢ na PML. Ryzyko wystapienia PML moze by¢ wicksze, jezeli pacjent przyjmowat
wczesniej leki zaburzajace funkcjonowanie uktadu odpornosciowego.

Objawy PML moga przypomina¢ nawrotowy rzut stwardnienia rozsianego. Nalezg do nich
pojawiajace si¢ ostabienie lub jego nasilenie si¢ po jednej stronie ciata, zaburzenia koordynacji
ruchow, zaburzenia widzenia, myslenia lub pamieci, splatanie (dezorientacja) lub zmiany
osobowosci, zaburzenia mowy i trudnosci komunikacyjne trwajace dtuzej niz kilka dni. Z tego
wzgledu, jesli pacjent w trakcie przyjmowania leku JAXTERAN zauwazy nasilenie objawow
zwigzanych ze stwardnieniem rozsianym lub wystapienie jakichkolwiek nowych objawow,
powinien jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem. Nalezy tez porozmawia¢ z partnerem
lub opiekunami i poinformowac ich o swoim leczeniu. Moga wystapi¢ objawy, ktorych pacjent
moze nie by¢ §wiadomy.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych objawéw nalezy natychmiast
skontaktowad¢ sie z lekarzem.

Ciezkie reakcje alergiczne
Czesto$¢ wystepowania cigzkich reakcji alergicznych nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych (czgstos¢ nieznana).

Bardzo czestym dzialaniem niepozgdanym jest nagte (napadowe) zaczerwienienie skory twarzy lub

ciata. Jezeli napadowemu zaczerwienieniu skory towarzyszy czerwona wysypka lub pokrzywka oraz

ktorykolwiek z ponizszych objawow:

- obrzek twarzy, warg, jamy ustnej lub jezyka (obrzgk naczyniowo-ruchowy);

- swist oddechowy, trudnosci w oddychaniu lub zadyszka (dusznos$¢, niedotlenienie);

- zawroty gtowy lub utrata przytomnosci (niedoci$nienie tetnicze), moze to §wiadczy¢ o
wystgpieniu ci¢zkiej reakcji alergicznej (anafilaksji).

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku JAXTERAN i natychmiast skontaktowac si¢ z

lekarzem.

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (moga wystapic czesciej nizu 1 na 10 oséb)

- zaczerwienienie skory twarzy lub uczucie podwyzszonej temperatury ciata, goraca,
pieczenia skory lub swedzenia skory (napadowe zaczerwienienie skory)

- luzne stolce (biegunka)

- mdlosci (nudnos$ci)

- bole lub skurcze zotadka



Przyjmowanie leku z positkiem pomoze zlagodzi¢ wymienione powyzej dzialania niepozadane.

Podczas przyjmowania fumaranu dimetylu w badaniach moczu bardzo czgsto stwierdza si¢
zwigkszong produkcje cial ketonowych (substancji normalnie wytwarzanych w organizmie).

Nalezy zapytac si¢ lekarza o to, jak radzi¢ sobie z dziataniami niepozadanymi. Lekarz
moze zmniejszy¢ dawke leku. Nie nalezy samemu zmniejsza¢ dawki leku, chyba ze lekarz
to zaleci.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob)
- zapalenie btony §luzowej jelit (niezyt zotadka i jelit)
- wymioty

- niestrawnos¢

- zapalenie btony §luzowej zoladka (niezyt zotadka)
- zaburzenia ze strony zotadka i jelit

- pieczenie skory

- fale goraca, uczucie goraca

- swedzenie skory ($wigd)

- wysypka

- rézowe lub czerwone plamy na skorze (rumien)

- utrata wtosow (lysienie)

Dziatania niepozadane, ktére moga powodowac nieprawidtowe wyniki badan krwi lub moczu
- niski poziom biatych krwinek (limfopenia, leukopenia). Zmniejszona liczba biatych
krwinek moze oznacza¢, ze organizm jest mniej zdolny zwalczaé zakazenie. W razie
cigzkiego zakazenia (np. zapalenia ptuc) nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem;
- biatko (albumina) w moczu;
- zwigkszone stezenie enzymow watrobowych (ALT, AST) we krwi.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob)
- reakcje alergiczne (nadwrazliwosc)
- zmniejszenie liczby plytek krwi

Czestos$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- zapalenie watroby 1 zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych (ALT lub AST
jednoczesnie z bilirubing)

- pélpasiec, z takimi objawami jak: pecherze na skorze, pieczenie, swedzenie lub bol
skory, zwykle po jednej stronie gornej czgsci ciata lub twarzy, oraz innymi objawami,
takimi jak gorgczka i ostabienie we wczesnych stadiach zakazenia, a nastepnie
dretwienie, swedzenie lub czerwone plamy oraz silny bol

- katar (niezyt nosa)

Dzieci (w wieku 13 lat i powyzej) i mlodziez

Wymienione powyzej dzialania niepozadane dotycza réwniez dzieci i mlodziezy.

Niektore dziatania niepozadane zglaszano cze¢$ciej u dzieci i mlodziezy niz u 0s6b dorostych, np. bol
glowy, bol brzucha lub skurcze zotadka, wymioty, bol gardla, kaszel i bolesne miesigczki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow



Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49-21-301

fax: +48 22 49-21-309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze, etykiecie
butelki i pudetku tekturowym po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek JAXTERAN
Substancja czynna leku jest fumaran dimetylu.

JAXTERAN 120 mg, kapsutki dojelitowe, twarde
Kazda kapsutka dojelitowa twarda zawiera 120 mg fumaranu dimetylu.

JAXTERAN 240 mg, kapsutki dojelitowe, twarde
Kazda kapsutka dojelitowa twarda zawiera 240 mg fumaranu dimetylu.

Pozostate sktadniki to:

— Kapsulka: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, talk, powidon, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, trietylu cytrynian, kwasu metakrylowego i
etylu akrylanu kopolimer (1: 1), tytanu dwutlenek (E 171), triacetyna.

— Oslonka: Zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), biekit brylantowy FCF (E 133), zelaza
tlenek zotty (E 172)

— Tusz: szelak, potasu wodorotlenek, glikol propylenowy (E 1520), zelaza tlenek czarny
(E 172), amonowy wodorotlenek stezony.

Jak wyglada lek JAXTERAN i co zawiera opakowanie

JAXTERAN 120 mg kapsulki dojelitowe twarde: Zielone wieczko i bialy korpus, ostonka kapsutki o
srednicy 21,4 mm, z nadrukiem czarnym tuszem "DMF 120" na korpusie zawierajacym bialawe do
biatego minitabletki.

JAXTERAN 240 mg kapsutki dojelitowe twarde: Zielone wieczko i korpus, ostonka kapsulki o
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srednicy 23,2 mm, z nadrukiem czarnym tuszem "DMF 240" na korpusie zawierajagcym biatawe do
biatego minitabletki.

Butelka z HDPE z zakretka z PP/HDPE z uszczelka i srodkiem pochtaniajacym wilgo¢ w postaci
zelu krzemionkowego.

Nie nalezy potyka¢ $rodka pochtaniajacego wilgo€.

Blistry OPA/Aluminium/PVC//Aluminium lub blistry jednodawkowe
OPA/Aluminium/PVC//Aluminium.

JAXTERAN 120 mg, kapsutki dojelitowe, twarde

Wielkosci opakowan:

14 kapsutek dojelitowych (blistry)

14 x 1 kapsutka dojelitowa (blistry perforowane jednodawkowe)
100 kapsutek dojelitowych (butelka)

JAXTERAN 240 mg, kapsutki dojelitowe, twarde

Wielkosci opakowan:

56 kapsulek dojelitowych (blistry)

56 x 1 kapsutka dojelitowa (blistry perforowane jednodawkowe)
168 kapsutek dojelitowych (blistry)

168 x 1 kapsulka dojelitowa (blistry perforowane jednodawkowe)
100 kapsutek dojelitowych (butelka)

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

Importer

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000, Malta

Adalvo Limited

Malta Life Sciences Park

Building 1, Level 4, Sir Temi Zammit Buildings
San Gwann, SGN 3000, Malta

KeVaRo GROUP Ltd
9 Tzaritza Elenora Str. Office 23
Sofia 1618 Butgaria

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

Bulgaria: /I>xakcrepan 120 mg cTOMAIIIHO-YCTOWYMBH TBHPIU Kancyiu, Jxakcrepan 240 mg
CTOMAITHO-YCTOWYMBH TBHPIU KaTCyIH

Chorwacja, Islandia, Polska, Republika Czeska, Rumunia, Stowacja, Wegry: JAXTERAN



W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Zentiva Polska Sp. z o.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

tel: +48 22 37592 00

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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