Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Xadago tabletki powlekane 50 mg
Xadago tabletki powlekane 100 mg
safinamid

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia 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 watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Xadago i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Xadago
Jak przyjmowac lek Xadago

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Xadago

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

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

Xadago jest lekiem zawierajacym substancj¢ czynng o nazwie safinamid. Jej dziatanie zwigksza
stezenie w mozgu substancji nazywanej dopaming, ktora jest odpowiedzialna za kontrolg ruchow, a jej
stezenie w mozgu jest zmniejszone u pacjentow z choroba Parkinsona. Lek Xadago stosuje sig w
leczeniu choroby Parkinsona u dorostych pacjentow.

Pacjentom z chorobg w stadium $rednim do zaawansowanego, ktérzy doswiadczaja nagtych przejs¢ z
fazy ,,ON”, kiedy moga si¢ poruszaé, do fazy ,,OFF”, w ktérej majg trudnosci z poruszaniem sig, lek

Xadago dodawany jest do ustalonej dawki leku o nazwie lewodopa, podawanego jako jedyny lek lub

w potaczeniu z innymi lekami stosowanymi w chorobie Parkinsona.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Xadago

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Xadago

- Jesli pacjent ma uczulenie na safinamid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Podczas przyjmowania podanych nizej lekow:

- Inhibitory monoaminooksydazy (MAO), takie jak selegilina, rasagilina, moklobemid,
fenelzyna, izokarboksazyd, tranylcypromina (np. stosowane w chorobie Parkinsona lub
depresji, lub w leczeniu innych chorab).

- Petydyna (silny $rodek przeciwbolowy).

Migdzy zakonczeniem leczenia lekiem Xadago a rozpoczgciem leczenia inhibitorami MAO lub

petydyna musi mina¢ co najmniej siedem dni.

- Jezeli pacjent zostat poinformowany o wystgpowaniu u niego powaznych problemow
dotyczacych watroby.

- Jezeli u pacjenta wystepuja choroby oczu, ktdre niosg ze soba zagrozenie uszkodzenia siatkowki
($wiattoczutych warstw znajdujacych si¢ w tylnej czgsci gatek ocznych), np. albinizm (brak
pigmentu w skorze i oczach), zmiany zwyrodnieniowe siatkOwki (utrata komorek ze
$wiattoczutej warstwy znajdujgcej si¢ w tylnej czesci gatki ocznej) lub zapalenie btony



naczyniowej oka (stan zapalny wewnatrz oka), dziedziczna retinopatia (dziedziczne zaburzenie
widzenia) lub cigezka, postepujaca retinopatia cukrzycowa (postepujace pogarszanie si¢ widzenia
na skutek cukrzycy).

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Xadago nalezy omowic to z lekarzem.

- Jezeli u pacjenta wystepuja problemy z watroba.

- Pacjenci i opiekunowie powinni zosta¢ powiadomieni, ze podczas stosowania innych lekow na
chorobe Parkinsona zaobserwowano wystgpowanie pewnych zachowan kompulsywnych, takich
jak: kompulsje, obsesyjne mysli, patologiczny hazard, zwigkszone libido, nasilony poped
plciowy, zachowania impulsywne oraz kompulsywne wydawanie pieniedzy i kupowanie.

- Podczas stosowania leku Xadago razem z lewodopa moze dojs¢ do wystgpienia lub nasilenia
niekontrolowalnych ruchéw spastycznych.

Dzieci i mlodziez
Nie zalecana si¢ stosowania leku Xadago u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia ze wzgledu na
brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leczenia w tej populacji.

Lek Xadago 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. Nalezy uzyskac porade

lekarza przed rozpoczegciem stosowania nast¢pujacych lekow wraz z lekiem Xadago:

- lekéw na przezigbienie lub przeciwkaszlowych zawierajace dekstrometorfan, efedryng lub
pseudoefedryng;

- lekéw nazywanych selektywnymi inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI),
stosowanych zazwyczaj do leczenia zaburzen lgkowych oraz niektorych zaburzen osobowosci
(np. fluoksetyny lub fluwoksaminy);

- lekéw nazywanych inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI)
stosowanych w leczeniu ciezkiej depresji i innych zaburzen nastroju (np. wenlafaksyny);

- lek6w na wysoki poziom cholesterolu, takich jak rozuwastatyna, pitawastatyna, prewastatyna;

- antybiotykéw z grupy fluorochinolonéw, takich jak cyprofloksacyna;

- lekéw dziatajacych na uktad odpornosciowy, takich jak metotreksat

- lek6éw stosowanych w leczeniu raka przerzutowego, takich jak topotekan;

- lek6w stosowanych w leczeniu bolu i stanéw zapalnych, takich jak diklofenak;

- lekéw stosowanych w leczeniu cukrzycy typu 2, takich jak glibenklamid, metformina;

- lekow stosowanych w leczeniu zakazen wirusowych, takich jak acyklowir, gancyklowir.

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

Ciaza
Leku Xadago nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy ani u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych

odpowiedniej antykoncepcji.

Karmienie piersia
Lek Xadago prawdopodobnie przenika do mleka kobiecego. Dlatego leku Xadago nie nalezy
przyjmowac podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas leczenia safinamidem moze wystapi¢ sennos¢ i zawroty gtowy. Pacjenci powinni zachowac
ostrozno$¢ podczas obstugiwania niebezpiecznych maszyn lub kierowania pojazdami do momentu,
gdy nie nabiorg pewnosci, ze lek Xadago nie wptywa w zaden sposob na wykonywanie tych
czynnosci.

Przed rozpoczeciem kierowania pojazdami lub obstugi maszyn nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.



3. Jak przyjmowac¢ lek Xadago

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

Zalecana poczatkowa dawka leku Xadago to 1 tabletka 50 mg, ktérg mozna zwigkszy¢
do 1 tabletki 100 mg. Lek nalezy stosowac raz na dobe, najlepiej rano, doustnie, popijajac woda. Lek
Xadago mozna przyjmowac z pokarmem albo bez pokarmu.

Pacjenci z umiarkowanie uposledzong czynno$cig watroby nie powinni zazywac wiecej niz 50 mg
safinamidu na dobg; lekarz poinformuje pacjenta, czy dotyczy go takie ograniczenie.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Xadago

Po zazyciu zbyt wielu tabletek leku Xadago u pacjentow moze wystapi¢ podwyzszone ci$nienie krwi,
stan lekowy, splatanie, sktonno$¢ do zapominania, sennos¢, oszotomienie, mdtosci lub wymioty,
rozszerzenie zrenic lub mimowolne spastyczne ruchy. Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem i pokaza¢ mu opakowanie z lekiem Xadago.

Pominig¢cie przyjecia leku Xadago
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy opusci¢ dawke
pominieta i przyja¢ kolejna dawke o zwyklej porze przyjmowania leku.

Przerwanie przyjmowania leku Xadago

Nie wolno przerywac przyjmowania leku Xadago bez konsultacji z lekarzem.

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

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

Nalezy zasiegnac¢ porady lekarza w przypadku wystapienia przetomu nadci$nieniowego (bardzo
wysokie cis$nienie krwi, zapasc¢), ztosliwego zespolu neuroleptycznego (oszolomienie, pocenie sie,
sztywnos¢ migsni, hipertermia, podwyzszony poziom enzymu kinazy kreatynowej we krwi), zespot
serotoninowy (oszotomienie, nadci$nienie, sztywno$¢ migséni, halucynacje) i niskiego ci$nienia krwi.

U pacjentéw w posrednim lub p6znym stadium choroby Parkinsona (pacjenci zazywajacy safinamid
jako dodatek do samej lewodopy lub skojarzonej z innymi lekami na chorobe Parkinsona) zglaszano
nastepujace dziatania niepozadane:

Czeste (mogg wystgpi¢ u od 1 na 10 0s6b): bezsennos¢, trudnosci w wykonywaniu celowych ruchéw,
sennos¢, zawroty gtowy, bol glowy, zaostrzenie choroby Parkinsona, zmgtnienie soczewki oka,
obnizenie ci$nienia krwi po podniesieniu si¢ do pozycji stojacej, mdtosci, upadki.

Niezbyt czeste (mogg wystapi¢ u od 1 na 100 0s6b): zakazenie drog moczowych, rak skory, niskie
stezenie zelaza we krwi, niska liczba biatych krwinek, nieprawidlowosci dotyczace czerwonych
krwinek, zmniejszenie apetytu, podwyzszone stezenie thuszczu we krwi, zwigkszenie apetytu, wysokie
stezenie cukru we krwi, widzenie nieistniejacych rzeczy, uczucie smutku, nietypowe sny, uczucie
strachu i zaniepokojenia, stan splatania, wahania nastroju, zwiekszone zainteresowanie seksem,
zaburzenia myslenia i postrzegania, niepokoj, zaburzenia snu, drgtwienie, chwiejno$¢, utrata czucia,
utrzymujace si¢ zaburzenia kurczliwosci migéni, uczucie dyskomfortu w gltowie, trudnosci

z moéwieniem, omdlenia, uposledzenie pamigci, nieostre widzenie, mroczki, podwdjne widzenie,
swiattowstret, choroby siatkowki, zaczerwienienie oczu, zwiekszone cisnienie w gatce ocznej,
uczucie, jakby pomieszczenie si¢ obracato, odczuwanie bicia wlasnego serca, przyspieszone bicie
serca, nieregularne bicie serca, spowolnione bicie serca, podwyzszone cis$nienie krwi, niskie ciSnienie



krwi, powigkszone i poskrecane zyly, kaszel, trudno$ci z oddychaniem, katar, zaparcia, zgaga,
wymioty, suchos¢ w jamie ustnej, biegunka, bol brzucha, uczucie palenia w zotadku, wiatry, poczucie
wypehienia, §linienie si¢, owrzodzenie jamy ustnej, nadmierne pocenie si¢, uogolnione swedzenie
skory, wrazliwos$¢ na swiatto, zaczerwienienie skory, bol plecow, bole stawow, kurcze, sztywnosé
miesni, bol ndg lub rak, stabos¢ miesni, uczucie ocigzatosci, zwigkszone oddawanie moczu w nocy,
bol przy oddawaniu moczu, trudnosci w odbywaniu stosunkow seksualnych u mezczyzn, zmeczenie,
ostabienie, niestabilny chdod, obrzek stop, bol, uczucie goraca, utrata masy ciata, zwigkszenie masy
ciata, nieprawidlowe wyniki badan krwi, wysokie stezenie thuszczu we krwi, podwyzszone stezenie
cukru we krwi, nieprawidtowe wyniki badan EKG, nieprawidlowe wyniki préb czynno§ciowych
watroby, nieprawidtowe wyniki badania moczu, obnizone cisnienie krwi, podwyzszone ci$nienie krwi,
nieprawidlowe wyniki badan oczu, ztamanie stopy.

Rzadkie (moga wystapi¢ u 1 na 1000 0sdb): zapalenie ptuc, infekcje skory, bol gardta, alergie
dotyczace nosa, infekcja zgba, zakazenie wirusowe, nienowotworowe choroby skory lub narosla,
nieprawidlowos$ci dotyczace biatych krwinek, znaczna utrata masy ciata i osltabienie, zwigkszone
stezenie potasu we krwi, niekontrolowane pragnienia, zaburzenia §wiadomosci, dezorientacja,
nieprawidlowe postrzeganie obrazow, zmniejszone zainteresowanie seksem, mysli, ktérych nie mozna
si¢ pozby¢, uczucie przesladowania, przedwczesny wytrysk, niekontrolowana potrzeba snu, strach
przed kontaktami spotecznymi, mysli samobdjcze, niezdarno$¢, tatwe rozpraszanie uwagi, utrata
odczuwania smaku, ostabione/spowolnione odruchy, promieniujacy b6l w nogach, ciaggla potrzeba
ruszania nogami, sennos¢, zaburzenia oczu, postepujace pogarszanie si¢ wzroku na skutek cukrzycy,
zwigkszone wydzielanie tez, §lepota zmierzchowa, zezowanie, zawat serca, zacie$nienie/zwezenie
naczyn krwiono$nych, znacznie podwyzszone ci$nienie krwi, uczucie ucisku w klatce piersiowej,
trudno$ci z méwieniem, trudnosci z przetykaniem/bolesne przetykanie, wrzod trawienny, odruchy
wymiotne, krwawienie z zotadka, zottaczka, utrata owlosienia, pgcherze, alergia skorna, choroby
skory, siniaki, tuszczaca sig¢ skora, poty nocne, bol skory, odbarwienia skory, tuszczyca, uszczaca sie
skora, zapalenie stawow kregostupa na skutek zaburzenia autoimmunologicznego, bol w bokach,
obrzek stawow, bole migsniowo-szkieletowe, bole migsniowe, bol karku, bole stawdw, torbiel w
stawie, niekontrolowana potrzeba oddania moczu, zwigkszona czgsto$¢ oddawania moczu, wydalanie
ropy z moczem, trudno$ci w oddawaniu moczu, problemy z prostatg, bol piersi, zmniejszona
skuteczno$¢ lekow, nietolerancja lekow, uczucie zimna, zte samopoczucie, goraczka, suchosé skory,
oczu i ust, nieprawidtlowe wyniki badan krwi, szmery sercowe, nieprawidtowe wyniki badan serca,
zasinienie/obrzek po urazie, zatkanie naczynia krwiono$nego przez ttuszcz, uraz gtowy, uraz ust, uraz
kostno-szkieletowy, uprawianie hazardu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w Zalaczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Xadago

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
»lermin waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xadago
- Substancjg czynng leku jest safinamid. Kazda tabletka zawiera 50 mg lub 100 mg safinamidu (w
formie metasulfonianu).
- Pozostate sktadniki to:
- rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon typu A, magnezu stearynian,
krzemionka koloidalna bezwodna
- otoczka tabletki: hypromeloza, makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek
czerwony (E172), krzemian glinowo-potasowy (E555).

Jak wyglada lek Xadago i co zawiera opakowanie

Tabletki Xadago 50 mg maja barwe od pomaranczowej do miedzianej z metalicznym potyskiem; sg to
okragte, obustronnie wkleste tabletki powlekane o srednicy 7 mm, z wyttoczong moca dawki ,,50” po
jednej stronie.

Tabletki Xadago 100 mg majg barwe od pomaranczowej do miedzianej z metalicznym potyskiem; sg
to okragle, obustronnie wkleste tabletki powlekane o §rednicy 9 mm z metalicznym potyskiem, z
wyttoczong moca dawki ,,100” po jedne;j stronie.

Lek Xadago jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 14, 28, 30, 90 lub 100 tabletek
powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca 10

20091 Bresso (M)

Wilochy

tel.: +39 02665241

faks: +39 02 66501492

e-mail: info.zambonspa@zambongroup.com

Wytworca

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 2

D- 73614 Schorndorf,

Niemcy

Zambon S.p.A.

Via della Chimica, 9
36100 Vicenza
Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien/ France
Luxembourg/Luxemburg Zambon France S.A.
Zambon N.V./S.A. Tél: + 33 (0)1 58 04 41 41
Tél/Tel: + 322 777 02 00

Ceska republika/Bbarapus/ Italia
HIreland/island/Kborpog/Malta/ Zambon lItalia S.r.1.

Romania/Slovenska republika Tel: + 39 02665241


mailto:info.zambonspa@zambongroup.com

Zambon S.p.A.
Ten./Tel/TnA/Simi: + 39 02665241

Danmark/Norge/Suomi/Finland/Sverige

Zambon Sweden, Filial of Zambon Nederland B.V.

TIf/Puh/Tel: + 46 10 33 50 800

Deutschland/Osterreich
Zambon GmbH
Tel: 00800 92626633

Espafia
Zambon, S.A.U.
Tel: + 34 93 544 64 00

EM\Gda

Innovis Pharma A.E.B.E.
TnA:+ 30 216 200 5600
Magyarorszag

Richter Gedeon Nyrt.
Tel.: +36 1 505 7032

Data ostatniej aktualizacji ulotki: .

Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.

Nederland
Zambon Nederland B.V.
Tel: + 31 (0) 20 3085185

Portugal
Zambon - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 217 600 952 / 217 600 954

Hrvatska/Slovenija
SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
Tel: + 386 1 5899 100

Lietuva/Eesti/Latvija
UAB ,,Norameda“
Tel: + 370 5 2306499

Polska
Gedeon Richter Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 (22) 755 96 48


http://www.ema.europa.eu/
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