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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Zavesca 100 mg Kapseln
Miglustat

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Zavesca und wofir wird es angewendet?

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

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Zavesca aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Zavesca und wofiir wird es angewendet?

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

o 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 lhrem Kdrper entfernt.

Sie reichert sich in bestimmten Zellen lhres Immunsystems an. Dies kann zur Vergrofierung der Leber und Milz,

zu Blutveranderungen und zu Knochenerkrankungen fiihren.

Die Ubliche Behandlung der Gaucher-Krankheit des Typs 1 ist eine Enzymersatztherapie. Zavesca wird nur bei

Patienten angewendet, fir die eine Enzymersatztherapie nicht in Frage kommt.

e 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 lhres Gehirns an. Dies kann zu Stérungen neurologischer Funktionen wie langsamen Augenbewegungen,

des Gleichgewichts, des Schluckens und des Gedachtnisses sowie zu Krampfanféllen flhren.

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.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Zavesca einnehmen,

- wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden,

- wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden.

lhr 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-B,-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 Handen und

FiRen oder eine Gewichtsabnahme wéhrend der Einnahme von Zavesca aufgetreten sind. Aufgrund der Tests

kann Ihr Arzt entscheiden, ob diese Effekte auf Ihre Erkrankung oder eine Begleiterkrankung zurlickzufiihren

sind oder ob es sich um Nebenwirkungen von Zavesca handelt (siehe Abschnitt 4 fir weitere Informationen).

Falls Sie Durchfall haben, kann |hr Arzt Sie gegebenenfalls auffordern, den Gehalt an Laktose und

Kohlehydraten wie Saccharose (Haushaltszucker) in lhrer Erndhrung zu vemindern oder Sie auffordern,

Zavesca nicht zusammen mit den Mahlzeiten einzunehmen oder vorlibergehend die Dosis von Zavesca zu

verringern. In einigen Féallen kann vom Arzt auch ein Mittel gegen Durchfall wie Loperamid verordnet werden.

Bei Patienten mit Niemann-Pick-Krankheit Typ C, die mit Zavesca behandelt wurden, sind Falle von Morbus

Crohn (entziindliche Darmerkrankung) berichtet worden. Falls Ihr Durchfall sich durch diese MaRnahmen nicht

bessert oder Sie an anderen Bauchbeschwerden leiden, suchen Sie bitte Ihren Arzt auf. In diesem Fall wird Ihr

Arzt entscheiden, weitere Untersuchungen durchzufiihren, um festzustellen, ob es eine andere Ursache fiir Ihre

Symptome gibt. Ma@nnliche Patienten sollen wahrend der Behandlung mit Zavesca sowie wahrend der 3 auf die

Behandlung mit diesem Arzneimittel folgenden Monate eine zuverlassige Methode der Empfangnisverhiitung

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 lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Arzneimittel, die Imiglucerase enthalten, einnehmen, die gelegentlich
zusammen mit Zavesca angewendet werden. Diese Medikamente kdnnen die Menge von Zavesca in lhrem
Korper verringern.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Sie sollten Zavesca nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft in Betracht ziehen.
lhr Arzt kann Ihnen weitere Informationen geben. Wahrend der Behandlung mit Zavesca missen Sie eine
zuverlassige Methode der Empfangnisverhitung anwenden. Wahrend der Einnahme von Zavesca diirfen Sie
nicht stillen.

Ménnliche Patienten sollen wahrend der Behandlung mit Zavesca und weitere 3 Monate nach Beendigung der
Therapie zuverlassige Methoden zur Empféngnisverhitung 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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Die Einnahme von Zavesca kann Schwindelgefhl verursachen. Flihren Sie bei Schwindelgefiihl kein Fahrzeug
und bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen.

Zavesca enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Kapsel, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Zavesca einzunehmen?

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

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

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

Bei Kindern unter 12 Jahren, wird |hr 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 wahrend der Einnahme von Zavesca an Durchfall leiden (siehe Abschnitt 4), kann Ihr Arzt die Dosis

herabsetzen, z. B. auf eine Kapsel (100 mg) einmal oder zweimal taglich. lhr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange

lhre Behandlung dauern wird.

Herausnehmen der Kapsel:

1. An den Perforationen abtrennen
2. Papier an den Pfeilen abldsen
3. Kapsel durch Folie driicken



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

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

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

Wenn Sie die Einnahme von Zavesca vergessen haben
Nehmen Sie die nachste 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 Ihrem Arzt zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen

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

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

Wenn Sie einen leichten Tremor (Zittern) bekommen, Ublicherweise zitternde Hande, fragen Sie bitte so
schnell wie méglich lhren Arzt um Rat. Das Zittern verschwindet haufig, ohne dass die Behandlung beendet
werden muss. Gelegentlich muss |hr Arzt allerdings die Dosis von Zavesca verringern oder die Behandlung mit
Zavesca abbrechen, um das Zittern zu beenden.

Sehr haufig: (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Die haufigsten 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.

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

Zu den haufigen Nebenwirkungen der Behandlung gehéren Kopfschmerzen, Schwindel, Parésthesien

(Kribbeln und Taubheitsgefiihl), Koordinationsstdrungen, Hypasthesien (verminderte Berlihrungsempfindung),
Verdauungsstorungen (Sodbrennen), Ubelkeit, Verstopfung und Erbrechen, Véllegefiihl oder Bauch-/
Magenbeschwerden und Thrombozytopenie (verminderte Blutplattchenzahl). Die neurologischen Symptome und
die Thrombozytopenie sind moglicherweise auf die Grundkrankheiten zurlickzufiihren.

Weitere mdgliche Nebenwirkungen sind Muskelkrémpfe oder Schwache, Erschdpfung, Schittelfrost 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 wahrend der Behandlung auf. In der Mehrheit sind diese Falle leichter Natur und
klingen schnell wieder ab. Wenn irgendwelche dieser Nebenwirkungen lhnen Probleme bereiten, sprechen Sie
mit lhrem Arzt. Er wird mdglicherweise die Dosis von Zavesca verringern oder Ihnen andere Arzneimittel zur
Bek@mpfung der Nebenwirkungen empfehlen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
uber das nachfolgend aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Zavesca aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich 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 dber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie dieses Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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 enthélt

Der Wirkstoff ist: Miglustat 100 mg.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),

Povidon K30,

Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich],

Gelatine,

Titandioxid (E171),

Eisen(ll,l11)-oxid (E172),

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 enthalt, insgesamt 84 Kapseln.

Zulassungsinhaber

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Hersteller

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Parallel vertrieben und umgepackt von:
CC Pharma GmbH, D-54570 Densborn

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

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 /+49 2137 955 6955

jancil@its.jnj.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im 10/2024.

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur: https://www.ema.europa.eu verfugbar. Sie finden dort auch Links zu anderen Internetseiten tiber
seltene Erkrankungen und Behandlungen.




