Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Miglustat Accord 100 mg kovat kapselit

miglustaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lilikkeen ottamisen, silld se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivia, kidnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on médratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kédyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Timé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Miglustat Accord on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettidvd, ennen kuin otat Miglustat Accord -valmistetta
Miten Miglustat Accord -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Miglustat Accord -valmisteen sailyttiminen

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

NS

1. Mita Miglustat Accord on ja mihin siti kéyte tiain

Miglustat Accordin vaikuttava aine, miglustaatti, kuuluu ryhméan ladkkeitd, jotka vaikuttavat
aineenvaihduntaan. Sitd kdytetddn kahden taudin hoitoon:

e Miglustat Accord -valmiste tta kiyte tiin aikuisten lievin ja keskivaikean tyypin 1
Gaucher’n taudin hoitoon.

Tyypin 1 Gaucher’n taudissa aine nimeltdén glukosyyliseramidi ei poistu kehostasi. Sitd kertyy
immuunijjarjestelmén tiettyihin soluihin. Téstd voi seurata maksan ja pernan laajentumista, verimuutoksia
ja luusairauksia.

Tyypin 1 Gaucher’n taudin tavallinen hoito on entsyymikorvaushoito. Miglustat Accordia annetaan vain
potilaille, joille entsyymikorvaushoito ei sovi.

Lisdksi Miglustat Accordia kdytetdédn aikuisten ja lasten Niemann-Pickin tyypin C tautiin littyvien
etenevien hermo-oireiden hoitoon.

Jos sairastat Niemann-Pickin tyypin C tautia, erilaiset rasvat, kuten glykosfingolipidit, kertyvit aivojen
soluthin. TAm4 voi johtaa hermojen toiminnan héiridihin, kuten silmien likkeiden hidastumiseen seka
tasapainon, nielemisen ja muistin héiridihin sekd kouristuskohtauksiin.

Miglustat Accord toimii estiméilld glukosyyliseramidisyntaasi-nimisen entsyymin toimintaa. TAma
entsyymi vastaa useimpien glykosfingolipidien tuotannon ensimmaéisesti vaiheesta elimistossa



Miglustaattia, jota Miglustat Accord sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldékariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Miglustat Accord -valmistetta

Ali ota Miglustat Accordia
- jos olet allerginen miglustaatille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Miglustat Accord -valmistetta
- jos sinulla on munuaissairaus.

- jos sinulla on maksasairaus.

Ladkarisi tekee sinulle seuraavat tutkimukset ennen Miglustat Accord -hoidon aloittamista ja hoidon
aikana:

- kisien ja jalkojen hermojen tutkimus

- Bjp-vitamiiniarvojen mittaus

- seuraa kasvuasi, jos olet lapsi tai nuori ja sairastat Niemann-Pickin tyypin C tautia

- seuraa veresi verihiutalepitoisuutta.

Néama tutkimukset tehdédén siksi, etté joillakin potilailla on esiintynyt Miglustat Accord -hoidon aikana
késien ja jalkojen puutumista tai pistelyd tai painon laskua. Tutkimusten avulla li4kéri voi selvittia,

johtuvatko ndméi vaikutukset sairaudestasi, jostakin muusta tilasta vai ovatko ne Miglustat Accordin
haittavaikutuksia (lisdtietoja on kohdassa 4).

Jos sinulla on ripuli, lAdkérisi voi pyytdd sinua muuttamaan ruokavaliotasi siten, ettd saat vihemmén
laktoosia ja muita hiilihydraatteja, kuten sakkaroosia (ruokosokeria eli tavallista sokeria) tai han voi
pyytdd sinua ottamaan Miglustat Accord -valmistetta muulloin kuin aterian yhteydessa tai pienentimian
annostasi viliaikaisesti. Joissakin tapauksissa lddkéari voi méarété ripulilidkettd, kuten loperamidia. Jos
ripuli ei parane niilld toimenpiteilld tai jos sinulla on muita vatsaoireita, ota yhteytti ladkariisi. Laakérisi
voi talloin paattad tehdi lisdtutkimuksia.

Miespotilaiden on kéytettidva luotettavaa ehkédisymenetelmdd Miglustat Accord -hoidon aikana ja
3 kuukautta hoidon padttymisen jilkeen.

Lapset ja nuoret
Tatd ladkettd ei saa antaa lapsille eikd nuorille (alle 18-vuotiaille), joilla on tyypin 1 Gaucher’n tauti, silld
ei tiedetd, onko ladke tehokas nédiden potilaiden hoidossa.

Muut liddikevalmisteet ja Miglustat Accord
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd.

Kerro laédkérille, jos kdytdt jotakin imigluseraasia sisdltavaa ladkevalmistetta, joita kdytetddn toisinaan
samanaikaisesti Miglustat Accordin kanssa. Ne saattavat vihentdd Miglustat Accordin maaraa
elimistossasi.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Ali ota Miglustat Accordia, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta. Lisétietoja saat lakariltisi.
Kiyti luotettavaa raskauden ehkiisyd Miglustat Accordin ottamisen aikana. Ald imetd Miglustat
Accordin ottamisen aikana.



Miespotilaiden on kdytettévé luotettavaa ehkdisymenetelmdd Miglustat Accord -hoidon ajan ja kolmen
kuukauden ajan hoidon paattymisen jélkeen.

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Miglustat Accord voi aiheuttaa huimausta. Ald aja autoa tai kdytd mitddn tyokaluja tai koneita, jos
tunnet huimausta.

Miglustat Accord siséltid natriumia
Tami lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3.  Miten Miglustat Accord -valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkéri on maardnnyt. Tarkista ohjeet laédkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Tyypin 1 Gaucher’n taudissa: Tavanomainen annos aikuisille on yksi kapseli (100 mg) kolme kertaa
vuorokaudessa (aamulla, iltapdivalld ja illalla). Talloin suurin vuorokausiannos on kolme kapselia
(300 mg).

Jos sinulla on munuaisvika, voi aloitusannoksesi olla edelld mainittua pienempi. Ladkarisi voi pienentda
annostasi, esim. yhteen kapseliin (100 mg) kerran tai pari kertaa vuorokaudessa, jos sinulla on ripulia ja
kéaytiat Miglustat Accordia (ks. kohta 4). Lagkéri kertoo, kuinka kauan hoitoa jatketaan.

Niemann-Pickin tyypin C taudissa: Aikuisille ja (yli 12-vuotiaille) nuorille tavallinen annos on kaksi
kapselia (200 mg) kolme kertaa vuorokaudessa (aamulla, iltapéivill ja illalla). Ndin ollen vuorokautinen
suurin kapselimdara on kuusi (600 mg).

Alle 12-vuotiaille Niemann-Pickin tyypin C tautia sairastaville lapsille lidkéri sd4tda annosta.

Miglustat Accord voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa. Kapseli tulisi nielld kokonaisena
vesilasillisen kera.

Jos otat enemmiin Miglustat Accordia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Miglustaattia on kdytetty klinisissd tutkimuksissa enintddn 3 000 mgmn annoksina: seurauksena oli
valkoisten verisolujen méérin pieneneminen ja muita haittavaikutuksia, jotka olivat samankaltaisia kuin
kohdassa 4 kuvatut vaikutukset.

Jos unohdat ottaa Miglustat Accordia
Ota seuraava kapseli tavalliseen aikaan. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
kerta-annoksen.

Jos lopetat Miglustat Accordin kiyton
Ali lopeta Miglustat Accord -kapseleiden kayttod kysyméttd ensin [ddkériltasi.



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny [ddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Vakavimmat haittavaikutukset:

Joillakin potilailla on esiintynyt késien ja jalkate rien pistelyi tai puutumista (yleinen
vaikutus). Namai oireet voivat johtua Miglustat Accordin aiheuttamista d4reishermoston vaurioista tai
potilaan aiemmasta sairaudesta. Tilannetta arvioidaan muutamien testien avulla ennen Miglustat Accord
-hoitoa ja sen aikana (ks. kohta 2).

Jos sinulla on niita haittavaikutuksia, kysy neuvoa ladkérilti mahdollisimman pian.

Jos sinulla on lievaa vapinaa, yleensd kisien vapinaa, kysy neuvoa laikiriltd mahdollisimman
pian. Usein vapina hividé ilman, ettd hoito joudutaan lopettamaan. Joissakin tapauksissa voi olla tarpeen
pienentdd annosta tai lopettaa Miglustat Accord -hoito, jotta vapina loppuu.

Hyvin yleiset — voi esiintyd yli I potilaalla 10:std
Tavallisimmat haittavaikutukset ovat ripuli, ilmavaivat, vatsakivut, painon lasku ja heikentynyt ruokahalu.

Jos painosi laskee, kun aloitat Miglustat Accord -hoidon, sinun ei tarvitse huolestua siitd. Painon
lasku pysdhtyy tavallisesti, kun hoitoa jatketaan.

Yleiset — voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std

Yleisid haittavaikutuksia ovat paénsarky, huimaus, tuntoharhat (pistely tai puutuminen), koordinaation
hiiriot, hypestesia (alentunut kosketustunto), ruoansulatushiiriét (niristys), pahoinvointi, ummetus ja
oksentelu, vatsan (mahan) turpoaminen tai vatsavaivat ja trombosytopenia (verihiutaleniukkuus).
Neurologiset oireet ja verihiutaleniukkuus voivat myds johtua sairaudestasi.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat lihaskouristukset tai -heikkous, uupuminen, horkka ja sairauden
tunne, masentuminen, univaikeudet, muistamattomuus ja heikentynyt sukupuolinen halukkuus.

Useimmilla potilailla yksi tai useampi ndistd haittavaikutuksista esiintyy tavallisesti hoidon alussa tai
ajoittain hoidon aikana. Vaikutukset ovat useimmiten lievid ja hdvidvit melko nopeasti. Jos jokin néistd
haittavaikutuksista aiheuttaa héiritsevid oireita, ota yhteyttd ldékariisi. Han voi pienentdd Miglustat
Accord -annostustasi tai suositella muita laékkeitd haittavaikutusten lieventdmiseksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niis ti lidfikirille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Miglustat Accord -valmisteen séilyttiminen



Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiiyti titid Fkettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen (EXP). Viimeinen
kayttopaivimaira tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien

ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Miti Miglustat Accord sisiltia

- Vaikuttava aine on miglustaatti

- Muut aineet ovat natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A), povidoni K30, magnesiumstearaatti,
titaanidioksidi (E171) ja lLivate.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Miglustat Accord 100 mg kapselit ovat valkoisia kovia liivatekapseleita, jotka on tiytetty valkoisilla tai
luonnonvalkoisilla rakeilla, pakattu PVC/PE/PCTFE-ALI -ldpipainopakkauksiin.

Kotelo sisdltdd 14 x 1 tai 84 x 1 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,
Alankomaat

Valmis taja
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Itdvalta

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 05.04.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren
Miglustat Accord 100 mg harda kapslar
miglustat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Miglustat Accord &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Miglustat Accord
Hur du tar Miglustat Accord

Eventuella biverkningar

Hur Miglustat Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN I

1. Vad Miglustat Accord ir och vad det anvinds for

Miglustat Accord innehaller den aktiva substansen miglustat som tillhdr en grupp likemedel som
paverkar metabolism. Det anvénds for att behandla tva sjukdomar:

e Miglustat Accord anviinds for att be handla mild till mattlig Gauchers sjudom typ 1
hos vuxna.

For Gauchers sjukdom typ 1, avligsnas inte en substans kallad glukosylceramid fran din kropp. Den
borjar inlagras i vissa celler som hor till kroppens immunsystem. Detta kan leda till lever- och
mjéltforstoring, forandringar i blodet samt skelettsjukdom.

Gauchers sjukdom typ 1 behandlas normalt med enzymerséattningsbehandling. Miglustat Accord
anvéinds endast om patienten inte anses limpad for behandling med enzymersittningsbehandling.

Miglustat Accord anvinds ocksé for att behandla tilltagande neurologiska symptom vid sjukdomen
Niemann-Pick typ C hos vuxna och barn.

Om du har sjukdomen Niemann-Pick C lagras fetter, sdsom glykosphingolipider i dina hjarnceller. Detta
kan leda till storningar i de neurologiska funktionerna sdsom langsamma ogonrérelser, balans,
sviljformaga, minnet och till kramper.

Miglustat Accord verkar genom att himma ett enzym som heter glukosylceramid syntetas”, vilket
ansvarar for det forsta steget i tillverkningen av de flesta glykosphingolipider.

Miglustat, som finns i Miglustat Accord, kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hdlsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och o] alltid deras instruktion.



2. Vad du behover veta innan du tar Miglustat Accord

Ta inte Miglustat Accord
- om du dr allergisk mot miglustat eller nagot av 6vriga innehallsimnen i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Miglustat Accord.
- om du har ndgon njursjukdom

- om du har ndgon leversjukdom

Din likare kommer att utféra féljande kontroller fore och under behandling med Miglustat Accord:
- undersokning for att kontrollera nerverna i dina armar och ben

matning av vitamin B12-vérde

folja din tillvixt om du dr ett barn eller ungdom med sjukdomen Niemann-Pick typ C
kontrollera antalet blodpléttar

Anledningen till dessa kontroller dr att en del patienter har fatt stickningar eller domningar i hinder och
fotter eller minskat i vikt under behandling med Miglustat Accord. Kontrollerna gor det Iittare for
lakaren att avgora om dessa problem &r pa grund av din sjukdom eller nagot du har haft sedan tidigare,
eller om de beror pa biverkningar av Miglustat Accord (for 6vriga upplysningar se avsnitt 4).

Om du far diarré, kan din likare be dig att fordndra din kost sa att du minskar intaget av mjolksocker
och kolhydrater sasom sackaros (vanligt socker). Lakaren kan ocksa be dig att inte ta Miglustat
Accord tillsammans med mat. [ vissa fall kan likaren tillfilligt sénka din dos eller forskriva nagon
medicin mot diarré (sdsom loperamid). Om din diarré inte svarar pa dessa atgirder, eller om du har
nagot annat problem med magen, skall du radfrdga din likare. I sadant fall kan din likare besluta om
ytterligare utredningar.

Manliga patienter bor anvénda tillforlitlig preventivmetod under behandling med Miglustat Accord och i
3 manader efter avslutad behandling.

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn och ungdomar (under 18 &r) med Gauchers sjukdom typ 1 for det &r
inte ként om det fungerar mot den sjukdomen.

Andra likemedel och Miglustat Accord
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Tala om for likare om du tar likemedel som innehéller imiglukeras, som ibland anvinds samtidigt som
Miglustat Accord. De kan sdnka méngden Miglustat Accord i din kropp.

Graviditet, amning och fertilitet

Du bor inte ta Miglustat Accord om du ér gravid eller planerar att bli gravid. Din likare kan ge dig mer
information. Du méste anvéinda séker preventivmetod nir du tar Miglustat Accord. Amma inte nédr du
tar Miglustat Accord.

Manliga patienter skall anvinda pélitliga preventivmetoder under behandling med Miglustat Accord och
3 manader efter avslutad behandling.



Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemdel.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Miglustat Accord kan fa dig att kdnna dig yr. Kor inte nagot fordon och anvédnd inga verktyg eller
maskiner om du kdnner dig yr.

Miglustat Accord innehaller natrium
Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Miglustat Accord

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

For Gauchers sjukdom typ 1: for vuxna patienter dr den vanliga dosen en kapsel (100 mg) tre
ganger om dagen (morgon, eftermiddag och kvéll). Detta innebér en daglig maxdos pé tre kapslar
(300 mg).

Om du har problem med njurarna kan du fa en ligre startdos. Din likare kan séinka din dos t.ex. till en
kapsel (100 mg) en eller tva gdnger om dagen, om du lider av diarré under behandling med Miglustat
Accord (se avsnitt 4). Din likare talar om hur linge du kommer att behandlas.

Vid s jukdomen Niemann-Pick typ C: For vuxna och ungdomar (6ver 12 ar) &r den vanliga dosen
tvé kapslar (200 mg) tre ganger om dagen (morgon, eftermiddag och kvéll). Detta innebér en daglig
maxdos pa 6 kapslar (600 mg).

For barn under 12 ars alder som har sjukdomen Niemann-Pick typ C kommer likaren att anpassa
dosen.

Miglustat Accord kan tas med eller utan mat. Du bor svélja hela kapseln med ett glas vatten.

Om du har tagit for stor mingd av Miglustat Accord

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.09 471 977) for bedémning av risken samt

radgivning.

Miglustat Accord har anvénts i kliniska prévningar i doser upp till 3 000 mg: detta orsakade en
minskning av antalet vita blodkroppar och andra biverkningar liknade dem som beskrivs i avsnitt 4.

Om du har glomt att ta Miglustat Accord
Ta nésta kapsel vid vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Miglustat Accord
Sluta inte ta Miglustat Accord utan att tala med din likare.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa
dem.

Allvarligaste biverkningarna:

Vissa patienter har upplevt stickningar eller domningar i hinder och fotter (vanligt
forekommande). Detta kan vara tecken pa perifer neuropati pd grund av biverkningar av Miglustat
Accord eller pd grund av redan existerande tillstdnd. Din likare kommer att utféra ndgra kontroller fére
och under behandling med Miglustat Accord for att utvirdera detta (se avsnitt 2).

Om du upplever nigot av dessa symptom, radfraga din likare s snart som mojligt.

Om du fir littare skakningar, vanligtvis i hinderna, radfriaga din likare sa snart som mgjligt.
Dessa skakningar forsvinner oftast utan att behandlingen méste avbrytas. Ibland behdver din likare
minska dosen eller avbryta behandlingen med Miglustat Accord, for att du ska bli av med skakningarna.

Mycket vanliga — kan drabba mer dn I av 10 personer
De vanligaste biverkningarna ar diarré, gaser, buk- (mag-) smértor, viktminskning och minskad aptit.

Oroa dig inte om du minskar nagot i vikt nir du borjar behandlingen med Miglustat Accord.
Vanligtvis slutar man att minska i vikt nir behandlingen fortgar.

Vanliga — kan drabba upp till 1 av 10 personer

Vanliga biverkningar av behandlingen inkluderar huvudvark, yrsel, parastesi (stickningar eller
domningar), onormal koordination, hypoestesi (nedsatt kidnsel), sura uppstétningar (halsbrénna),
illaméende, forstoppning och kriakningar, svulinad eller obehag fran buken (magen) och trombocytopeni
(minskad niva av blodplittar). De neurologiska symtomen och trombocytopenin kan orsakas av den
underliggande sjukdomen.

Andra mdjliga biverkningar dr muskelspasmer eller -svaghet, trétthet, frossa och allmén
sjukdomskansla, depression, sémnsvarigheter, glomska och minskad libido.

De flesta patienter far en eller flera av dessa biverkningar, vanligtvis i borjan av behandlingen eller
periodvis under behandlingen. I de flesta fall 4r biverkningarna milda och forsvinner ganska snabbt. Om
nagon av dessa biverkningar orsakar problem rddgor med din likare. Han eller hon kan da minska
dosen av Miglustat Accord eller foresla andra mediciner som kan hjilpa till att minska biverkningarna

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med liikare eller apotekspersonal. Detta giller &ven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www. fimea.fi
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5. Hur Miglustat Accord ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.fimea.fi/

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen dr miglustat

- Ovriga innehallsimnen ir natriumstirkelseglykolat (typ A), povidon K30, magnesiumstearat,
titanidioxid (E171) och gelatin

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Miglustat Accord 100 mg kapslar dr vita harda gelatinkapslar, som har fylits med vitt till benvitt
granulat, forpackade i PVC/PE/PCTFE-AI -blister.

En kartong innehéller 14 x 1 eller 84 x 1 kapslar.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,

Nederlinderna

Tillverkare

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Osterrike

Denna bipacksedel dndrades senast 05.04.2023
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