ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Emcitate 350 mikrogramow (pg) tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 350 mikrogramow (ug) tyratrykolu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu

Kazda tabletka zawiera 19 mg laktozy (co odpowiada 20 mg laktozy jednowodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka do sporzadzania zawiesiny doustne;

Biata, podtuzna tabletka (wymiary: 10 mm dlugos$ci, S mm szerokosci) z linig podziatu po obu
stronach.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Emcitate jest wskazany do stosowania w leczeniu tyreotoksykozy obwodowej
u pacjentow z wrodzonym niedoborem transportera monokarboksylanu 8 (MCTS) (zespot Allana-
Herndona-Dudleya).

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie powinien rozpoczynac i monitorowac lekarz z dos§wiadczeniem w leczeniu pacjentéw
z rzadkimi zaburzeniami genetycznymi, takimi jak niedobér MCTS.

Dawkowanie

Dawkowanie produktu leczniczego Emcitate nalezy dostosowywaé indywidualnie, w zaleznosci od
stezenia hormonow tarczycy u pacjenta.

Dawke nalezy zwigksza¢ stopniowo, w przyblizeniu co dwa tygodnie, az do osiggni¢cia dawki
podtrzymujacej. Zazwyczaj zaleca si¢ zwigkszanie dawki do wystgpienia stezenia T3 w surowicy
ponizej srodkowego punktu zakresu wartosci prawidlowych dla danego wieku. Dawke mozna
dodatkowo dostosowywac na podstawie odpowiedzi pacjenta na leczenie wedlug obrazu klinicznego
niedoboru MCTS.

Konieczno$¢ dalszego dostosowywania dawki nalezy regularnie weryfikowa¢ zgodnie z praktyka
kliniczng (patrz punkt 4.4).

Dodatkowa informacja w czasie dobierania dawki indywidualnej sg stezenia TSH i (F)T4.



Dorosli, mlodziez, dzieci i niemowleta o masie ciala wynoszqcej co najmniej 10 kg

Zwigkszanie i dostosowywanie dawki
Zalecana dawka poczatkowa dla pacjentow o masie ciata 10 kg lub wickszej wynosi
350 mikrogramow na dobg.

Zalecany schemat zwigkszania dawki przedstawiono w tabeli 1. Dawke dobowa nalezy stopniowo
zwigksza¢ o 350 mikrogramow co dwa tygodnie, az do osiggnigcia dawki podtrzymujacej. Zazwyczaj
zaleca si¢ zwigkszanie dawki az do osiggnigcia stezenia T3 w surowicy ponizej Srodkowego punktu
zakresu wartosci prawidtowych dla danego wieku. W zaleznosci od przypadku, gdy pacjent zbliza si¢
do docelowego stezenia T3 w surowicy, mozna zmniejszy¢ wzrosty dawki (o pot tabletki). Dawke
mozna dodatkowo dostosowywac na podstawie odpowiedzi pacjenta na leczenie wedtug obrazu
klinicznego niedoboru MCTS. Catkowita dawke dobowg nalezy podawaé w 1-3 dawkach roztozonych
na caty dzien (np. rano, w poludnie i wieczorem).

Tabela 1. Zalecany schemat zwiekszania dawki u pacjentéw o masie ciala 10 kg lub wi¢kszej

Zwi¢kszenie dawki Ca!k0w1ta dawka dobowa Liczba tabletek na dobe
(mikrogramy)
Dawka poczatkowa 350 1
Tydzien 2 700 2
Tydzien 4 1050 3
Tydzien 6 1400 4
Tydzien 8 1750 5
Tydzien 10 2100 6

Zwickszanie dawki nalezy kontynuowa¢ w przyrostach co 350 mikrograméw do momentu
osiggnigcia dawki podtrzymujacej. Nie zaleca si¢ przekraczania dawki dobowej wynoszacej

80 mikrogramow/kg mc. u pacjentdéw o masie ciata 1040 kg, 60 mikrogramow/kg mc.

u pacjentow o masie ciata 40-60 kg i 50 mikrogramow/kg mc. u pacjentdw o masie ciata powyzej
60 kg.

Dzieci i niemowleta o masie ciala ponizej 10 kg

Zwigkszanie i dostosowywanie dawki

Zalecana dawka poczatkowa dla pacjentdw o masie ciata ponizej 10 kg wynosi 175 mikrogramow (pét
tabletki) na dobe.

Zalecany schemat zwigkszania dawki przedstawiono w tabeli 2. Dawke dobowa nalezy stopniowo
zwigkszac o 175 mikrogramow co dwa tygodnie, az do osiagni¢cia dawki podtrzymujacej. Zazwyczaj
zaleca si¢ zwigkszanie dawki az do osiggnigcia stezenia T3 w surowicy ponizej srodkowego punktu
zakresu wartos$ci prawidlowych dla danego wieku. Dawke mozna dodatkowo dostosowywac na
podstawie odpowiedzi pacjenta na leczenie wedlug obrazu klinicznego niedoboru MCTS. Calkowita
dawke dobowa nalezy podawac¢ w 1-3 dawkach roztozonych na caly dzien (np. rano, w poludnie

1 wieczorem).

Tabela 2. Zalecany schemat zwi¢kszania dawki u pacjentéw o masie ciala ponizej 10 kg

Zwi¢kszenie dawki Ca!kowna d&}wka dobowa Liczba tabletek na dobe
(mikrograméw)

Dawka poczatkowa 175 0,5

Tydzien 2 350 1

Tydzien 4 525 1,5

Tydzien 6 700 2

Tydzien 8 875 2,5

Tydzien 10 1050 3




Zwickszanie dawki nalezy kontynuowa¢ w przyrostach co 175 mikrograméw do momentu
osiggnigcia dawki podtrzymujacej. Nie zaleca si¢ przekraczania dawki dobowej wynoszacej
100 mikrograméw/kg mc. u pacjentdw o masie ciata ponizej 10 kg.

Dawka podtrzymujgca

Dawke produktu leczniczego Emcitate zwigksza si¢ indywidualnie, az do osiaggni¢cia dawki
podtrzymujacej. Zazwyczaj zaleca si¢ zwigkszanie dawki az do osiggnigcia stezenia T3 w surowicy
ponizej srodkowego punktu zakresu wartosci prawidtowych dla danego wieku. Dawke mozna
dodatkowo dostosowywac na podstawie odpowiedzi pacjenta na leczenie wedlug obrazu klinicznego
niedoboru MCT8. Konieczno$¢ dalszego dostosowywania dawki nalezy regularnie weryfikowaé
zgodnie z praktyka kliniczng (patrz punkt 4.4).

Pominiecie lub opdznienie dawki

Jesli pominigto przyjecie dawki, a do kolejnego planowego przyjecia dawki leku pozostato wigcej niz
4 godziny, nalezy jak najszybciej przyja¢ pomini¢ta dawke. Jesli pominigto przyjecie dawki, a do
kolejnego planowego przyjecia dawki leku pozostaty 4 godziny lub mniej, nalezy oming¢ pominigta
dawke i przyjac kolejng dawke zgodnie z planem.

Badania laboratoryine (oznaczanie T3)

Zaleca si¢ oznaczanie indywidualnego stezenia T3 za pomocg chromatografii cieczowej z tandemowa
spektrometrig mas (LC/MS/MS). W tescie immunologicznym tyratrykolu daje reakcje krzyzowa z T3,
co moze powodowa¢ niewiarygodne wyniki. Przy wykorzystaniu testu immunologicznego podczas
wlaczania leczenia tyratrykolem oraz zwigkszania i dostosowywania jego dawki nalezy zasiegnaé
porady eksperta w zakresie interpretacji wynikow testu (patrz punkt 4.4).

Objawy przedmiotowe i podmiotowe hipermetabolizmu

W przypadku wystapienia po raz pierwszy badz nasilenia si¢ objawow przedmiotowych

i podmiotowych hipermetabolizmu (takich jak nadpotliwo$¢, drazliwosc, Iek, bezsenno$é, koszmary,
hipertermia, tachykardia, przejsciowy wzrost skurczowego ci$nienia krwi lub biegunka), jesli nie
ustapig w ciagu 2 tygodni, nalezy zredukowa¢ dawke etapami zawartymi w schemacie zwigkszania
dawki, az do ustapienia objawow (patrz tabela 1. albo 2.). Po ustapieniu przedmiotowych

i podmiotowych objawow hipermetabolizmu, jesli jest to wlasciwe z klinicznego punktu widzenia,
mozna wznowi¢ zwigkszanie dawki (patrz punkt 4.4).

Specjalne grupy pacjentow

Uposledzenie czynnosci wgtroby

Nie przeprowadzono odrgbnych badan u pacjentdéw z uposledzeniem czynno$ci watroby. U takich
pacjentow zaleca si¢ ostrozne zwigkszanie dawki i regularng kontrole stezenia T3 w surowicy (patrz
punkt 4.4).

Uposledzenie czynnosci nerek

Nie przeprowadzono odrgbnych badan u pacjentdw z uposledzeniem czynnosci nerek. U takich
pacjentoéw zaleca si¢ ostrozne zwickszanie dawki i regularng kontrolg stezenia T3 w surowicy (patrz
punkt 4.4).

Sposdéb podawania

Do stosowania doustnego Iub podawania przez zgl¢bnik do zywienia zotgdkowo-jelitowego.



Podanie doustne

Produkt leczniczy Emcitate tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej nalezy zawiesi¢ w wodzie
przed przyjeciem.

Zawiesing nalezy przygotowac w osobnej, niewielkiej szklance, rozpuszczajac tabletki (maksymalnie
4 tabletki na kazde dawkowanie) w 30 ml wody pitnej i mieszajac tyzeczka przez minute. Nie nalezy
stosowa¢ zadnych innych ptynéw. Zawiesina powinna by¢ metna, biatego koloru. Nastepnie nalezy
pobra¢ zawiesine ze szklanki za pomocg strzykawki doustnej o pojemnosci 40 ml i od razu podac
pacjentowi doustnie, uzywajac strzykawki. Nalezy powoli i fagodnie wciska¢ tlok, delikatnie
wstrzykujac zawiesing do przypoliczkowej czgsci jamy ustnej pacjenta.

Do szklanki wla¢ dodatkowe 10 ml wody pitnej i miesza¢ tyzeczka przez okoto 5 sekund, aby
upewnic si¢, ze w wodzie znajda si¢ wszystkie pozostatosci produktu leczniczego. Zawiesing nalezy

pobra¢ ze szklanki tg samg strzykawka i1 od razu poda¢ pacjentowi.

Podanie przez zglebnik zoladkowo-jelitowy

Produkt leczniczy Emcitate mozna podawaé przez zgtebnik Zzotagdkowo-jelitowy.
Przygotowanie zawiesiny nalezy przeprowadzi¢ w sposob opisany powyzej dla podania doustnego.

Przed podaniem nalezy upewnic si¢, ze zglebnik zotagdkowo-jelitowy jest drozny, i postepowaé
zgodnie z instrukcjami dotaczonymi do zglebnika dotyczacymi ptukania, podawania i przemywania.

Zawarto$¢ strzykawki nalezy od razu wprowadzi¢ do zglebnika zotagdkowo-jelitowego (30 ml + 10 ml,
niezaleznie od wieku pacjenta).

Dodatkowe informacje dotyczace podawania przez zglebnik zotagdkowo-jelitowy oraz stabilnosci
zawiesiny, patrz punkt 6.6.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Nadczynnos¢ tarczycy z przyczyn innych niz niedobor MCT8 (np. choroba Gravesa-Basedowa).
Cigza (patrz punkt 4.6).
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Objawy przedmiotowe 1 podmiotowe hipermetabolizmu

W momencie wigczenia produktu leczniczego Emcitate i (Iub) podczas zwigkszania dawki moze dojsé¢
do wystapienia nowych lub nasilenia si¢ istniejacych przedmiotowych i podmiotowych objawow
hipermetabolizmu, takich jak nadpotliwos¢, drazliwos¢, lek, bezsennos¢, koszmary, hipertermia,
tachykardia, przejsciowy wzrost skurczowego cisnienia krwi lub biegunka (patrz punkt 4.8). Te
objawy przedmiotowe i podmiotowe majg zwykle charakter przejSciowy i ustepujg samoistnie w ciggu
kilku dni. Jezeli objawy przedmiotowe i podmiotowe hipermetabolizmu nie ustapia w ciagu 2 tygodni,
nalezy zredukowac¢ dawke etapami zawartymi w schemacie zwickszania dawki (patrz punkt 4.2). Po
ustgpieniu przedmiotowych i podmiotowych objawdw hipermetabolizmu, jesli to wlasciwe

z klinicznego punktu widzenia, mozna wznowi¢ zwigkszanie dawki.

Choroba serca



U pacjentéw z chorobg serca nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas zwigkszania dawki, bo tacy
pacjenci mogg by¢ narazeni na podwyzszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych zwigzanych
z hipermetabolizmem (patrz punkt 4.8).

Nieprawidiowe wyniki badan laboratoryjnych

W tescie immunologicznym tyratrykol daje reakcj¢ krzyzowa z T3, co moze powodowaé
niewiarygodne wyniki. Do oznaczania st¢zenia T3 zaleca si¢ stosowa¢ metode LC/MS/MS. Nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania testu immunologicznego. Podczas ustalania lub
dostosowywania dawki tyratrykolu nalezy przestrzegac szczegétowych wytycznych dotyczacych
interpretacji wynikow oznaczenia T3 (patrz punkt 4.2).

Cukrzyca
Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentdw z cukrzycg (patrz punkt 4.5).

UpoSledzenie czynno$ci watroby

Nie badano bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Emcitate u pacjentow
z uposledzeniem czynno$ci watroby. Tacy pacjenci wymagaja specjalnej opieki (patrz punkt 4.2).

Uposledzenie czynnosci nerek

Nie badano bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Emcitate u pacjentow
z uposledzeniem czynnos$ci nerek. Tacy pacjenci wymagajg specjalnej opieki (patrz punkt 4.2).

Niewla$ciwe wykorzystanie w celu zmniejszenia masy ciala

Tyratrykolu nie nalezy stosowaé¢ w celu zmniejszenia masy ciata. Moze on wywotywac powazne lub
zagrazajace zyciu dzialania niepozadane, zwlaszcza w skojarzeniu z orlistatem (patrz punkt 4.5,
podpunkt ,,Orlistat”).

Laktoza

Tabletki produktu leczniczego Emcitate zawierajg laktoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
problemami — nietolerancjg galaktozy, catkowitym niedoborem laktazy badz zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy — nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw innych produktow leczniczych na farmakokinetyke tyratrykolu

Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych interakcji, oceniajacych wptyw innych
produktow leczniczych na tyratrykol. Potencjalne interakcje opisane ponizej wywiedziono na
podstawie charakterystyki tyratrykolu w warunkach in vitro i znanych interakcji farmakokinetycznych
lub farmakodynamicznych tyreomimetykow z innymi produktami leczniczymi; nie okreslono ich na
drodze badan tyratrykolu.

Jednoczesne stosowanie z zachowaniem ostroznosci

Produkty lecznicze, ktore mogg wplywacé na wchtanianie tyratrykolu

Leki zobojetniajgce, wegiel leczniczy, wapn, zywice kationowe (np. cholestyramina), zelazo, sukralfat
i inne $rodki oddziatujace na przewod pokarmowy mogg zaburza¢ wchtanianie tyratrykolu z przewodu
pokarmowego. Leki takie nalezy przyjmowac przed przyjeciem tyratrykolu badz po jego przyjeciu (z
zachowaniem ponad 2-godzinnego odstepu, jesli to mozliwe). W przypadku cholestyraminy tyratrykol



nalezy przyjmowaé na godzing przed przyjeciem lub na 4 godziny po przyjeciu dawki zywicy. W celu
uzyskania pozgdanego dziatania konieczne moze by¢ dostosowanie dawki tyratrykolu.

Inhibitory pompy protonowej (PPI)

Jednoczesne podawanie z PPI moze zmniejszy¢ wchtanianie hormondw tarczycy ze wzglgdu na
wzrost pH w Zotadku wywotany przez PPI takie jak omeprazol, esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol
i lanzoprazol. Nalezy monitorowac stezenie T3 w surowicy i rozwazy¢ dostosowanie dawki
tyratrykolu w momencie wigczenia, zmiany dawkowania badz odstawienia PPI.

Sewelamer
Sewelamer moze obniza¢ st¢zenie hormondw tarczycy, a zatem ogranicza¢ skuteczno$¢ tyratrykolu.
Sewalamer nalezy przyjmowac z zachowaniem ponad 2-godzinnego odstgpu wzgledem momentu

przyjecia tyratrykolu.

Produkty lecznicze bedqgce induktorami enzymow, w tym leki przeciwpadaczkowe

Produkty lecznicze mogace mie¢ dziatanie indukujace na uktad enzymatyczny watroby, takie jak
barbiturany, fenytoina, karbamazepina, ryfabutyna, ryfampicyna badz produkty zawierajace ziele
dziurawca (Hypericum perforatum) moga zwigkszac¢ klirens watrobowy tyratrykolu. Nalezy
monitorowac¢ stezenie T3 w surowicy i rozwazy¢ dostosowanie dawki tyratrykolu w momencie
wlaczenia, zmiany dawkowania badz odstawienia lekéw przeciwpadaczkowych lub innych §rodkow
indukujacych enzymy.

Przeciwmalaryczne produkty lecznicze

Jednoczesne stosowanie tyratrykolu i produktow leczniczych o dziataniu przeciwmalarycznym
(chlorochina, proguanil) moze wywota¢ kliniczng niedoczynnosc tarczycy. W trakcie leczenia
produktami leczniczymi o dziataniu przeciwmalarycznym oraz po jego zakonczeniu konieczne moze
by¢ kontrolowanie stezenia T3 w surowicy i dostosowanie dawki tyratrykolu.

Produkty lecznicze, ktore mogg wplywaé na wigzanie tyratrykolu/T3 w osoczu
Wiadomo, ze steroidy anaboliczne i glikokortykoidy obnizaja stezenie biatka wiazacego tyroksyne
(TBG) w surowicy, co moze obnizac stezenie T3 i tyratrykolu w surowicy.

Salicylany oraz przeciwzakrzepowe, przeciwzapalne i przeciwdrgawkowe produkty lecznicze moga
powodowac wypieranie T3 i potencjalnie tyratrykolu z miejsc wigzania z biatkiem TBG, a wigc
zmienia¢ stezenie hormonow tarczycy w surowicy, tj. obnizac stgzenie catkowite, nie zmieniajac
stezenia wolnych zwigzkow.

Estrogeny inne niz stosowane jako Srodki antykoncepcyjne

Estrogen i produkty zawierajace estrogen (w tym hormonalna terapia zastgpcza) stosowane w celu
innym niz antykoncepcja moga powodowac koniecznos¢ zwiekszenia dawki terapeutycznej
tyratrykolu.

Orlistat
Orlistat moze zmniejsza¢ wchianianie tyratrykolu, co moze prowadzi¢ do niedoczynnosci tarczycy

(nalezy kontrolowa¢ zmiany czynnosci tarczycy).

Wplyw tyratrykolu na farmakokinetyke innych produktow leczniczych

Jednoczesne stosowanie z zachowaniem ostroznosci

Dane z badan in vitro wskazuja, ze tyratrykol moze indukowa¢ CYP3A4 na poziomie jelita.

W zwigzku z tym produkty lecznicze o waskim indeksie terapeutycznym metabolizowane przez
CYP3A4 — migdzy innymi alfentanyl, cyzapryd, cyklosporyne, pochodne alkaloidow sporyszu,
fentanyl, pimozyd, chinidyne, syrolimus, takrolimus, atorwastatyne, lowastatyne i symwastatyng —
nalezy stosowac z ostrozno$cia. Podobne §rodki ostrozno$ci nalezy stosowaé w przypadku innych
srodkow, o ktorych wiadomo, Ze sg metabolizowane z udziatem CYP3A4. Produkty lecznicze bedace



substratami transporterow wyptywu glikoproteiny P (P-gp) lub biatka BCRP (Breast Cancer
Resistance Protein) o waskim indeksie terapeutycznym takze nalezy stosowac z ostroznoscig.

Interakcje farmakodynamiczne

Niezalecane jednoczesne stosowanie

Inne produkty lecznicze stosowane w leczeniu schorzen tarczycy

Przyjmowanie tyratrykolu w skojarzeniu z innymi tyreomimetykami lub innymi produktami
leczniczymi stosowanymi w leczeniu choréb tarczycy (np. lewotyroksyna, propylotiouracylem

i karbimazolem) moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia objawow nadczynnosci lub niedoczynnosci
tarczycy.

Psychostymulanty

Podawanie psychostymulantéw (np. kofeiny, inhibitorow wychwytu zwrotnego norepinefryny i
dopaminy [NDRI] i amfetamin) w skojarzeniu z wysokimi dawkami tyratrykolu moze prowadzi¢ do
przyspieszenia czgstosci akcji serca i wzrostu ci$nienia krwi. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania
psychostymulantow i tyratrykolu.

Jednoczesne stosowanie z zachowaniem ostroznosci

Leki przeciwcukrzycowe

Tyratrykol moze obniza¢ glikemi¢. W przypadku jednoczesnego podawania lekow
przeciwcukrzycowych z tyratrykolem konieczne moze by¢ dostosowanie dawki tych pierwszych.
Konieczne jest okresowe kontrolowanie glikemii (patrz punkt 4.4).

Doustne leki przeciwzakrzepowe

Podczas leczenia tyratrykolem dziatanie lekow przeciwzakrzepowych moze by¢ nasilone. Moze to
zwickszy¢ ryzyko wystapienia krwotoku. W przypadku jednoczesnego podawania lekow
przeciwzakrzepowych z tyratrykolem konieczne moze by¢ dostosowanie dawki tych pierwszych.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Niedobor MCTS jest chorobg zwigzang z chromosomem X, ktora dotyka prawie wytacznie mezczyzn.

Cigza

Tyratrykol przenika przez tozysko. Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane

dotyczace stosowania tyratrykolu u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzg¢tach wykazatly
szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Stosowanie produktu leczniczego Emcitate jest przeciwwskazane w okresie cigzy (patrz punkt 4.3).

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym muszg w trakcie leczenia stosowa¢ skuteczng antykoncepcje.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy tyratrykol/metabolity przenikajg do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢
zagrozenia dla noworodkow/dzieci. Nalezy podjac¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersia czy
przerwac/wstrzymac podawanie produktu Emcitate, biorgc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla
dziecka i korzys$ci z leczenia dla matki.

Plodno$é

Badanie na szczurach nie wykazato szkodliwego wplywu na ptodnos¢ i zdolno$¢ do krycia (patrz
punkt 5.3).



4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt lecznicy Emcitate nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczehstwa stosowania

Najczgsciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi zwigzanymi z leczeniem tyratrykolem byty:
nadpotliwos$¢ (7%), biegunka (6%), drazliwos¢ (2%), lgk (2%) i koszmary (2%). Zdarzenia te
wystepowaty zwykle na poczatku leczenia i (lub) po zwickszeniu dawki i zwykle ustepowaly w ciagu
kilku dni.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Ocena bezpieczenstwa stosowania tyratrykolu opiera si¢ na danych z badan klinicznych. Dziatania
niepozgdane wymieniono zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzagdow MedDRA z nastepujacym
podziatem czgstosci: bardzo czesto (=1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=>1/1 000 do
<1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 3. Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladéw i narzadow Dzialanie niepozadane Czesto$¢ wystepowania
Zaburzenia psychiczne drazliwos$¢ czgsto

lek czesto

koszmary czesto

bezsennos¢ czesto$¢ nieznana
Zaburzenia serca tachykardia czesto$¢ nieznana
Zaburzenia zotadka i jelit biegunka czesto
Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej nadpotliwos¢ CZgsto
Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu hipertermia czestos$¢ nieznana
podania

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Objawy przedmiotowe i podmiotowe hipermetabolizmu

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentow z niedoborem MCT8 poczatek obserwowanych
dziatan niepozadanych — nadpotliwosci, drazliwos$ci, leku 1 koszmaréw — zbiegat si¢ w czasie

z wlaczeniem leczenia lub zmiang dawkowania. We wszystkich przypadkach dziatania te byty fagodne
1 ustgpowaly samoistnie.

W momencie wigczenia leczenia tyratrykolem i (lub) podczas zwigkszania dawki moze dojs¢ do
wystapienia nowych lub nasilenia si¢ istniejacych przedmiotowych i podmiotowych objawow
hipermetabolizmu, takich jak nadpotliwo$¢, drazliwos¢, lek, bezsenno$¢, koszmary, hipertermia,
tachykardia, przejSciowy wzrost skurczowego cisnienia krwi lub biegunka (patrz punkt 4.4).

Dzieci 1 mlodziez

Oceniono polgczone dane dotyczace bezpieczenstwa z badan Triac Trial 11 Triac Trial 11, pochodzace
od 63 pacjentow w wieku 0—17 lat. W momencie rozpoczgcia leczenia 30 pacjentow byto w wieku
ponizej 2 lat, 25 pacjentoéw w wieku 2—11 lat, a 8 pacjentow w wieku 12—17 lat. Z danych z badan
klinicznych nie wynika, aby profil bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego w jakiejkolwiek
podpopulacji pacjentéw pediatrycznych odbiegat od profilu bezpieczenstwa stosowania u pacjentow
dorostych.



Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9. Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania mogg wystapi¢ przedmiotowe i podmiotowe objawy stanu
hipermetabolicznego. Objawy te ustepuja w przypadku zmniejszenia dawki produktu leczniczego
Emcitate lub tymczasowego przerwania leczenia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony tarczycy, kod ATC: HO3AA04

Mechanizm dzialania

Tyratrykol (kwas 3,3”,5-trojjodotyrooctowy) to wystgpujacy naturalnie w krwiobiegu metabolit
aktywnego hormonu tarczycy (T3) wykazujacy z nim znaczne podobienstwo strukturalne, rozktadany
w tym samym szlaku (dejodowanie i sprzg¢ganie) oraz eliminowany z zotcig i moczem. Tyratrykol
wykazuje aktywno$¢ biologiczng: z duzym powinowactwem wigze receptory TRa i TR} hormonow
tarczycy oraz ma dziatanie biologiczne zblizone do dziatania T3, cho¢ wykazuje inng

swoistos¢ tkankowa. Wykazano, ze tyratrykol — w odrdznieniu od T3 i T4 — moze wnika¢ do
zaleznych od MCTS8 komorek pozbawionych prawidtowego transportera MCTS. Dzigki temu
tyratrykol moze zastapi¢ T3 w obrebie zaleznych od MCTS tkanek i przywroci¢ w nich prawidtowa
aktywno$¢ hormonow tarczycy.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Wplyw tyratrykolu w leczeniu pacjentow z niedoborem MCT8 oceniano w prowadzonym metoda
otwartej proby, wieloosrodkowym badaniu klinicznym z pojedynczg grupg (Triac Trial I) z udziatem
46 pacjentow leczonych przez maksymalnie 12 miesigcy z uzyciem dawki tyratrykolu indywidualnie
dobranej na podstawie stezenia T3 w surowicy (zakres docelowy: 1,4-2,5 nmol/l). Mediana wieku
wlaczonych pacjentéw wynosita 7,1 roku, a zakres wynosit od 10 miesigcy do 66,8 roku. Czterdziestu
(40) pacjentow leczono przez co najmniej 12 miesiecy. Mediana podawanej dobowej dawki
podtrzymujgcej wynosita 700 mikrogramow (38,9 mikrogramoéw/kg mc.), a zakres wynosit od

350 mikrogramoéw do 2100 mikrogramow. Leczenie tyratrykolem powodowalo zmniejszenie
sredniego stezenia T3 w surowicy z 4,97 nmol/l w punkcie wyjsciowym do 1,82 nmol/l w miesigcu 12
(zakres docelowy: 1,4-2,5 nmol/l). W przypadku wszystkich 45 pacjentow, u ktorych oznaczano
stezenie T3 po punkcie wyjSciowym, wystapil spadek tego stezenia migdzy punktem wyjsciowym

a miesigcem 12. (albo ostatnim dostgpnym pomiarem). W miesigcu 12. (lub w ostatnim dostgpnym
pomiarze) u 25 z 45 (56%) pacjentdow stgzenie T3 w surowicy zawierato si¢ w zakresie docelowym,

u 13 z 45 (29%) pacjentdéw lezato ponizej zakresu docelowego, a u 7 z 45 (16%) pacjentow — powyzej
zakresu docelowego. Wyniki dotyczace pierwszorzgdowego punktu koncowego zebrano w tabeli 4.

i przedstawiono na rycinie 1.

10


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

Tabela 4. Srednia zmiana stezenia T3 w surowicy w okresie od punktu wyjsciowego do miesiaca
12 w badaniu Triac Trial I (populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem [ITT])

Zmienna N Punkt Miesiac 12. | Réznica Wartosé p
wyjsciowy — §rednia Sredniej [95%
— $rednia (SD) przedzial ufno$ci
(SD) (Ch]

Stezenie T3 45 4,97 (1,55) 1,82 (0,69) -3,15[-3,62; -2,68] | <0,0001
W SUrowicy
(nmol/1)

Rycina 1. Stezenie T3 w surowicy w punkcie wyjSciowym i w miesiacu 12. w badaniu Triac Trial
I (populacja ITT)

U 00 ~——  Zmiany osobnicze w miesigcu 12. lub w ostatnim dostgpnym pomiarze
Zakres docelowy (1,4-2,5 nmol/l)

§ 0] Wyjsciowe stezenie T3
g g o \ T3 powyzej gornej wartosci zakresu docelowego
£ v T3 w zakresie docelowym
2 (@] v T3 ponizej dolnej wartosci zakresu docelowego
E 0
g 6 00 oo
> 00
on
=
Q —
£ 4
E’ v
& ! ¥ I
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0

Tabela 5. Pozostale hormony tarczycy — analiza Sredniej zmiany miedzy punktem wyjsciowym
a miesigcem 12. w badaniu Triac Trial I (populacja ITT)

Zmienna N Punkt Miesiac Réznicall Warto$é
wyjsciowy ] | 12.0 $redniej [95% p
— $rednia — $rednia przedzial ufnosci (CI)]
(SD) (SD)
TSH (m;j./1) 45 2,91 (1,68) 1,02 (1,14) -1,89 [-2,39; -1,39] <0,0001
Wolna T4 45 9,68 (2,96) 3,39 (1,60) -6,28 [-7,15; -5,41] <0,0001
(pmol/1)
Catkowita T4 45 55,96 (12,95) | 24,38 (9,44) | -31,58 [-35,15;-28,01] | <0,0001
(nmol/l)
rT3 (nmol/l) 45 0,12 (0,10) 0,04 (0,04) -0,08 [-0,10; -0,05] <0,0001

W badaniu Triac Trial I wskaznik Z dla $redniej masy ciata dla wieku pacjenta z niedoborem MCT8
(poréwnujacy pacjentéw z niedoborem MCT8 leczonych i nieleczonych tyratrykolem) wzrdst od 0,46
w punkcie wyjsciowym do 0,96 w miesigcu 12. (Srednia zmiana 0,51; 95% CI: 0,25, 0,76), podczas
gdy wskaznik Z dla $redniej masy ciata dla wieku (poréwnujacy pacjentéw z niedoborem MCT8
leczonych tyratrykolem ze zdrowg populacja) wzrdst umiarkowanie od -2,85 w punkcie wyjsciowym
do -2,63 w miesigcu 12. (Srednia zmiana 0,22; 95% CI: -0,01, 0,45). Wyniki byty zblizone u
pacjentow korzystajacych i niekorzystajacych ze zglebnika Zzotadkowo-jelitowego w punkcie
wyjsciowym. Ogoétem u 40 z 45 (89%) pacjentéw masa ciata wzrosta; u 28 z 45 (62%) pacjentow
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wzrost wskaznik Z dla masy ciala dla wieku, a u 28 z 36 (78%) pacjentow wzrdst wskaznik Z dla
masy ciata dla wieku pacjenta z niedoborem MCTS.

U pacjentow w wieku ponizej 2,5 roku, na podstawie danych dotyczacych nielicznych osob, wskaznik
Z dla $redniej masy ciata dla wieku pacjenta z niedoborem MCTS8 wzrést od -0,10 w punkcie
wyjsciowym do 0,41 w miesigcu 12. (n=3), podczas gdy wskaznik Z dla §redniej masy ciata dla wieku
wzrost umiarkowanie od -1,65 w punkcie wyj$ciowym do -1,61 w miesigcu 12 (n=4).

Srednia spoczynkowa czestosé akcji serca zmalata ze 112,4/min w punkcie wyjsciowym do 103,5/min
w miesigcu 12. (Srednia zmiana -8,9/min; 95% CI: -15,6, -2,3), podczas gdy wskaznik Z dla sredniej
czestosci akeji serca dla wieku (porownujacy pacjentéw z niedoborem MCT8 leczonych tyratrykolem
ze zdrowg populacja) spadt z 1,72 w punkcie wyjsciowym do 1,38 w miesigcu 12. (Srednia zmiana -
0,33; 95% CI: -0,77, 0,10). U pacjentdow z tachykardiag w punkcie wyjsciowym $rednia spoczynkowa
czestos¢ akcji serca obnizyla si¢ ze 131,4/min w punkcie wyjsciowym do 109,6/min w miesigcu 12.
($rednia zmiana -21,9/min; 95% CI: -30,0, -13,8), podczas gdy wskaznik Z dla $redniej czestosci akcji
serca dla wieku zmalat od 2,80 w punkcie wyjsciowym do 1,75 w miesigcu 12. (§rednia zmiana -1,05;
95% CI: -1,55, -0,54). Lacznie u 23 z 34 (67%) pacjentow odnotowano spadek spoczynkowe;j
czestosci akeji serca. U 15 z 16 (94%) pacjentéw z tachykardiag w punkcie wyj$ciowym nastgpit
spadek spoczynkowej czestosci akcji serca.

Srednie skurczowe ci$nienie krwi zmalato ze 107,1 mmHg w punkcie wyjsciowym do 103,0 mmHg
w miesigcu 12 (Srednia zmiana -4,1 mmHg, 95% CI: -8,1, 0,1). U pacjentdéw z nadci$nieniem $rednie
skurczowe ci$nienie krwi spadto ze 110,9 mmHg w punkcie wyjsciowym do 102,5 mmHg w miesiacu
12. ($rednia zmiana -8,4 mmHg, 95% CI: -11,7, -5,0). Odsetek pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym
zmniejszyt si¢ z 40% w punkcie wyjsciowym do 17% w miesigcu 12. (p=0,02). Lacznie u 24 z 35
(69%) pacjentow odnotowano spadek skurczowego cisnienia krwi. U 12 z 12 (100%) pacjentow

z nadci$nieniem w punkcie wyjsciowym odnotowano spadek skurczowego cisnienia krwi.

W badaniu Triac Trial I u wszystkich pacjentow (45 z 45; 100%) nastgpita poprawa co najmniej
jednego z nastepujacych parametréw: masa ciata, spoczynkowa czestos¢ akcji serca lub skurczowe
ci$nienie krwi, a u 31 z 45 (69%) pacjentdow poprawie ulegly co najmniej dwa z tych trzech
parametrow. Lacznie u 39 z 45 (87%) pacjentow nastgpita poprawa co najmniej jednego

z nastepujacych parametrow: wskaznik Z masy ciata dla wieku pacjenta z niedoborem MCTS,
wskaznik Z spoczynkowej czestosci akcji serca lub wskaznik Z skurczowego ci$nienia krwi, au 21
7 45 (47%) pacjentéw poprawie ulegly co najmniej dwa z tych trzech parametrow.

Srednia liczba przedwczesnych skurczow przedsionkowych w 24-godzinnym badaniu EKG spadta
z 899,7 skurczow na 24 godziny w punkcie wyjsciowym do 313,9 skurczéw na 24 godziny w miesigcu
12. ($rednia zmiana -586; 95% CI: -955, -217).

Stezenie kinazy kreatynowej wzrosto ze 108 j./l w punkcie wyj$ciowym do 160,7 j./1 w miesiacu 12.
($rednia zmiana 52,7; 95% CI: 27,3, 78,1; p=0,0001).

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Tyratrykol ulega szybkiemu wchlanianiu z mediang tmex Wynoszaca 0,5 godz. po podaniu doustnym
dawek z zakresu 175-1050 mikrogramow zdrowym ochotnikom bedgcym na czczo.

Dystrybucja

Stopien wigzania tyratrykolu z biatkami osocza w warunkach in vitro jest znaczny i wynosi >99%
w przypadku osocza ludzkiego. Biodostgpnos¢ tyratrykolu (F) wynoszaca 67 £6% sugeruje, ze
tyratrykol dobrze si¢ wchiania z przewodu pokarmowego.

Metabolizm
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Tyratrykol to naturalnie wystgpujacy w krwiobiegu metabolit aktywnego T3 o znacznym
podobienstwie strukturalnym do tego hormonu i metabolizowany w tym samym szlaku. Gtowny szlak
metaboliczny tyratrykolu u czlowieka przebiega etapowo przez dejodowanie, siarczanowanie

i glukuronidacje, gtdwnie w watrobie, podobnie jak ma to miejsce w przypadku T3.

Eliminacja

Po osiagnigciu Crax stgzenie w surowicy zwykle malato dwufazowo i pozostawato oznaczalne przez
3-48 godzin po podaniu dawki. Srednia geometryczna ty, wynosita migdzy 13,3 a 14,0 godz.
odpowiednio dla dawek 350 mikrogramow i 1050 mikrogramow. Tyratrykol ulega wydalaniu z zotcig
1 moczem.

Liniowos¢

Crax po podaniu dawek 175 mikrograméw, 350 mikrograméw i 1050 mikrogramow (okoto 2—

13,5 mikrogramow/kg mc.) zwickszato si¢ proporcjonalnie do dawki, podczas gdy pole pod krzywa

(AUC) zwigkszato si¢ nieco bardziej niz proporcjonalne wraz ze wzrostem dawki.

Zalezno$ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

W badaniu klinicznym oceniajgcym dziatanie tyratrykolu u pacjentéw z niedoborem MCT8 dawka
byla dostosowywana indywidualnie na podstawie stezenia T3.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono konwencjonalnych badan potencjatu rakotworczego tyratrykolu. W tescie Amesa
z bakteriami salmonelli tyratrykol nie wykazywal aktywno$ci mutagennej i nie powodowat wigkszego
wystepowania aberracji chromosomowych w testach in vitro oraz in vivo.

Badania rozwoju zarodkowo-ptodowego wykazaty smiertelno§¢ zarodkow u krolikow oraz
$miertelnos$¢ zarodkow i strukturalne uszkodzenie migs$nia sercowego u szczuréw. Przy
poréwnywaniu dawki w mg na pole powierzchni ciala (BSA) poziomy dawkowania, przy ktérych nie
obserwuje si¢ szkodliwych zmian (NOAEL), w badaniach na szczurach i krélikach byty odpowiednio
nieco nizsze i nieco wyzsze niz najwyzsza dawka stosowania u pacjentow dorostych w warunkach
klinicznych.

W badaniu na samcach i samicach szczuréw nie zaobserwowano wptywu na zdolno$¢ do krycia ani
ptodno$¢ po podaniu duzych, pod innymi wzgledami toksycznych dawek tyratrykolu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. 'Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Wapnia wodorofosforan

Skrobia kukurydziana

Magnezu stearynian

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

18 miesigcy
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Po zawieszeniu:
Zawiesing (30 ml) mozna przechowywa¢ w szklance w temperaturze ponizej 25°C przez maksymalnie
4 godziny. Przed podaniem nalezy ja odtworzy¢, mieszajac przez minut¢ za pomoca tyzeczki.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C).
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po zawieszeniu, patrz punkt 6.3.
6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister z PCW/aluminium.

Wielko$¢ opakowania: 60 tabletek do sporzadzania zawiesiny doustne;.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Produkt leczniczy mozna podawacé przez zglebnik zotagdkowo-jelitowy.

Badano podawanie produktu przez zglebnik silikonowy ($r. 12 French, maksymalna dtugos¢ 34) do
przezskornej gastrostomii endoskopowej (PEG) oraz poliuretanowe zglebniki nosowo-zotadkowe
(NG; sr. 6 French i 8 French, maksymalna dlugo$¢ 56 cm). Nie badano podawania produktu
leczniczego za pomocg innych zgtebnikow lub zglebnikow wykonanych z innych materiatoéw. Do
ptukania zaleca si¢ uzywac¢ 3 ml wody.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Rare Thyroid Therapeutics International AB

Klara Norra Kyrkogata 26

111 22 Sztokholm

Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1897/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS IT

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Cenexi

17 Rue De Pontoise
95520 Osny
Francja

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciagu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzgdzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Emcitate 350 mikrogramow (pg) tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej
tyratrykol

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera 350 mikrogramow (ug) tyratrykolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze jednowodng. Wiecej informacji podano w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka do sporzadzania zawiesiny doustnej

60 tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej

5. SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—-8°C).
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Rare Thyroid Therapeutics International AB
Klara Norra Kyrkogata 26

111 22 Sztokholm

Szwecja

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1897/001

13.

NUMER SERII

Lot

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Emcitate

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

Blister z PCW/ALU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Emcitate 350 mikrogramow (pg) tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej
tyratrykol

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Rare Thyroid Therapeutics

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Emcitate 350 mikrogramoéw (ug) tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej
tyratrykol

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mac jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle 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 pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Emcitate

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR o

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

Lek Emcitate zawiera substancje czynng tyratrykol, ktéra nalezy do grupy lekéw zwanych hormonami
tarczycy.

Lek Emcitate stosuje si¢ w leczeniu tyreotoksykozy u pacjentéw z niedoborem MCT8 (zespotem
Allana-Herndona-Dudleya).

W przypadku niedoboru MCT8 tyreotoksykoza pojawia si¢, poniewaz pewne biatko w organizmie,
tzw. MCT8, nie dziata prawidlowo. Z tego powodu hormony tarczycy nie moga przemieszczac si¢ do
wnetrza 1 na zewnatrz komorek, co moze powodowac ktopoty ze zdrowiem. Substancja czynna leku
Emcitate, tyratrykol, jest bardzo podobna do wystepujacego naturalnie w organizmie hormonu
tarczycy o nazwie T3. W przeciwienstwie do naturalnego T3 tyratrykol nie potrzebuje MCTS, by
dosta¢ si¢ do wnetrza i na zewnatrz komorek, co pomaga r6znym hormonom tarczycy osiagnac
wlasciwe stezenie w organizmie.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Emcitate

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Emcitate

- Jesli pacjent ma uczulenie na tyratrykol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystepuje choroba zwana nadczynnos$cia tarczycy (nadmierna aktywnos¢
gruczotu tarczowego), ktora nie jest spowodowana niedoborem MCTS.

- Jesli pacjentka jest w cigzy (patrz punkt 2, podpunkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

W takim przypadku nie nalezy przyjmowac¢ leku Emcitate. W razie watpliwosci przed rozpoczegciem
przyjmowania leku Emcitate nalezy omowic to z lekarzem lub pielggniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Emcitate nalezy omowic to z lekarzem lub pielegniarka, jesli:
- pacjent choruje na cukrzyce;

- pacjent ma chore serce;
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- u pacjenta wystgpujg zaburzenia czynnosci watroby lub nerek.
Jesli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen dotyczy pacjenta (lub w razie watpliwosci), nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce przed przyj¢ciem leku Emcitate.

Lek Emcitate moze wywolywac pewne dzialania niepozgdane nazywane objawami hipermetabolizmu
(patrz punkt 4: ,,Mozliwe dziatania niepozadane™). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych
objawow 1 bedzie si¢ utrzymywac, lekarz moze dostosowac¢ dawke leku Emcitate. Nie nalezy jednak
zmienia¢ dawki bez wezesniejszej konsultacji z lekarzem.

Leku Emcitate nie wolno stosowa¢ w celu zmniejszenia masy ciata. Moze on powodowac powazne
lub zagrazajace zyciu dziatania niepozadane, zwlaszcza w skojarzeniu z orlistatem przyjmowanym
w celu zmniejszenia masy ciala.

Lek Emcitate a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy przyjmowac leku Emcitate i nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki, jesli pacjent

przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

- leki stosowane w chorobach tarczycy, dzialajace jak hormony tarczycy, np. lewotyroksyna,
propylotiouracyl i karbimazol. Przyjmowanie ich razem z lekiem Emcitate moze spowodowac,
ze stezenie hormonow tarczycy bedzie zbyt wysokie lub zbyt niskie;

- psychostymulanty (substancje zwickszajace aktywno$¢ mozgu), takie jak metylofenidat,
amfetaminy i kofeina. Przyjmowanie ich razem z lekiem Emcitate moze zwigkszy¢ czestos§¢
akcji serca i podwyzszy¢ ci$nienie krwi.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen dotyczy pacjenta (lub w razie watpliwosci), nie nalezy
przyjmowac leku Emcitate i zwrdcic si¢ do lekarza lub pielggniarki.

Niektore leki nalezy przyjmowac na dlugo przed przyjeciem lub po przyjeciu leku Emcitate, poniewaz
mogg one ogranicza¢ wchtanianie leku Emcitate w organizmie. Przed rozpoczeciem przyjmowania
leku Emcitate nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent przyjmuje
ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

- leki zobojetniajace;

- tabletki z weglem leczniczym;

- leki zawierajace wapn lub zelazo;

- sukralfat — lek na problemy z Zotadkiem;

- weglan sewelameru — lek na problemy z nerkami.

Powyzsze leki nalezy przyjmowacé co najmniej 2 godziny przed przyjeciem badz po przyjeciu leku
Emcitate.

- Cholestyramina — lek obnizajacy st¢zenie cholesterolu.
Lek Emcitate nalezy przyjmowac co najmniej godzing przed przyjeciem lub 4 godziny po przyjgciu
cholestyraminy.

W razie watpliwosci, czy pacjent przyjmuje ktory$ z powyzszych lekow, przed przyjeciem leku
Emcitate nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy takze zwroci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty, jesli pacjent przyjmuje:

- leki na cukrzyce — lek Emcitate moze obniza¢ glikemig¢. Lekarz moze podja¢ decyzje o zmianie
dawki lekow na cukrzyce;

- leki rozrzedzajace krew — lek Emcitate moze nasila¢ dziatanie lekow rozrzedzajacych krew.
Moze to prowadzi¢ do czestszego krwawienia. Moze zaistnie¢ koniecznos¢ zmiany dawki tych
lekow;

- niektore leki przeciwpadaczkowe (takie jak fenytoina i karbamazepina czy fenobarbital
i fenytoina) — moga one przyspieszy¢ rozklad leku Emcitate w organizmie. W przypadku
rozpoczecia, zmiany lub przerwania leczenia takimi lekami lekarz bedzie w razie konieczno$ci

25



regularnie kontrolowat stezenie T3 we krwi pacjenta. Moze by¢ konieczna zmiana dawki leku
Emcitate;

- inhibitory pompy protonowej (takie jak omeprazol, esomeprazol, pantoprazol, rabeprazol
i lanzoprazol) — stosowane do zmniejszania wydzielania kwasu zotadkowego. Moga one
ogranicza¢ ilo$¢ leku Emcitate wchtaniang przez organizm. Moze by¢ konieczna zmiana dawki
leku Emcitate;

- leki przeciwmalaryczne (takie jak chlorochina, proguanil) — jesli sg stosowane razem z lekiem
Emcitate, mogg one wywola¢ niedoczynno$¢ tarczycy. W trakcie i po zakonczeniu leczenia
lekami przeciwmalarycznymi lekarz bedzie w razie koniecznosci regularnie kontrolowat
stezenie T3 we krwi pacjenta i dostosowywat dawke leku Emcitate;

- antybiotyki (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych), takie jak ryfampicyna i ryfabutyna.
Moze by¢ konieczna zmiana dawki leku Emcitate;

- leki przeciwzapalne, kortykosteroidy (jak hydrokortyzon) i leki przeciwbolowe (jak salicylany,
kwas acetylosalicylowy lub naproksen, fenylobutazon i aspiryna) — mogg one zmniejszac
stezenie leku Emcitate we krwi;

- leki ziotowe (takie jak ziele dziurawca, Hypericum perforatum) — moga one zwigkszac¢ tempo
rozktadu leku Emcitate przez organizm. W przypadku rozpoczgcia, zmiany lub przerwania
leczenia takim lekiem lekarz bedzie w razie konieczno$ci regularnie kontrolowat stezenie T3 we
krwi pacjenta;

- leki immunosupresyjne, stosowane po przeszczepie narzadu (takie jak cyklosporyna,
ewerolimus, syrolimus i takrolimus) — lek Emcitate moze zmienia¢ szybkos¢ rozktadu takich
lekow przez organizm;

- leki obnizajace stezenie cholesterolu we krwi (takie jak atorwastatyna, lowastatyna
i symwastatyna) — lek Emcitate moze zmienia¢ szybko$¢ rozktadu takich lekow przez organizm;

- w przypadku przyjmowania estrogenu lub produktow zawierajacych estrogen (jak np.
hormonalna terapia zastepcza, ale nie dotyczy to preparatéw antykoncepcyjnych), konieczne
moze by¢ stosowanie wyzszych dawek tyratrykolu;

- stosowany w celu zmniejszenia masy ciata orlistat moze zmniejszac ilo$¢ tyratrykolu
wchtanianego przez organizm, co moze powodowac obnizenie stgzenia hormonow tarczycy. W
przypadku jednoczesnego stosowania orlistatu i tyratrykolu lekarz w razie koniecznosci bedzie
kontrolowal prace tarczycy.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen dotyczy pacjenta (lub w razie watpliwosci), nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce przed przyjeciem leku Emcitate.

Ciaza i karmienie piersia

W okresie cigzy nie wolno przyjmowac leku Emcitate, poniewaz nie wiadomo, czy bedzie on
szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.

Podczas przyjmowania leku Emcitate nie wolno zachodzi¢ w ciazg. Jesli pacjentka jest zdolna do
posiadania potomstwa, musi stosowa¢ skuteczna antykoncepcj¢ (kontrolg urodzen) podczas
przyjmowania leku Emcitate.

Jesli pacjentka zajdzie w cigzg podczas leczenia lekiem Emcitate, nalezy przerwac leczenie
1 natychmiast poinformowa¢ o tym lekarza.

Jesli pacjentka karmi piersig, przed przyjeciem leku powinna porozmawiac z lekarzem. Wynika to

z faktu, ze nie wiadomo, czy lek przenika do mleka matki. Nalezy wspdlnie z lekarzem podjaé
decyzjeg, czy przerwac karmienie piersig, czy przerwaé przyjmowanie leku Emcitate, biorac pod uwage
korzysci z karmienia piersia dla dziecka 1 korzysci ze stosowania leku Emcitate dla pacjentki.

Prowadzenie pojazdow i obsltugiwanie maszyn

Lek Emcitate nie wptywa na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow, jazdy na rowerze ani uzywania
narzg¢dzi badz obstugiwania maszyn.

Jesli pacjent uwaza, ze lek moze wptywac na jego zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn, nie powinien prowadzi¢ pojazdow, jezdzi¢ na rowerze ani uzywac narzgdzi lub maszyn do
momentu ustgpienia objawow.
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Lek Emcitate zawiera laktoze

Lek Emcitate zawiera laktoze, ktora jest rodzajem cukru. Jezeli lekarz stwierdzit weze$niej u pacjenta
nietolerancj¢ pewnych cukrow, to przed przyjeciem tego produktu leczniczego nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem.

3.

Jak przyjmowac¢ lek Emcitate

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Leczenie rozpoczng i b¢da nadzorowali lekarze posiadajacy do§wiadczenie w leczeniu osdb
z rzadkimi chorobami genetycznymi, takimi jak niedobér MCTS.

Ile leku Emcitate nalezy przyjaé
Lekarz wybierze dawke leku odpowiednig dla pacjenta. Dawka leku Emcitate zalezy od st¢zenia
hormondw tarczycy i masy ciala.

Dawka bedzie zwickszana co dwa tygodnie, az do osiggnigcia odpowiedniego stezenia T3

u danego pacjenta.

Jesli pacjent przyjmuje stala dawke leku Emcitate, nalezy regularnie kontrolowac st¢zenie T3
we krwi. Jesli stezenie ulegnie zmianie i nie bedzie juz odpowiednie w przypadku danego
pacjenta, lekarz moze dostosowa¢ dawke leku.

Nie nalezy zmienia¢ dawki leku bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Kiedy przyjmowa¢é lek Emcitate
Kiedy pacjent zacznie przyjmowac co najmniej 2 tabletki na dobg, dawki nalezy roztozy¢ na caty
dzien — np. rano, w potudnie i wieczorem.

Jak przyjmowa¢ lek Emcitate
Lek Emcitate tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej nalezy przed uzyciem kazdorazowo
zawiesi¢ w wodzie. Zawiesing nalezy poda¢ doustnie lub przez zglebnik zotadkowo-jelitowy.

Podanie doustne

1.

5.

Przygotowac¢ zawiesing w niewielkiej szklance. Nie uzywac tej szklanki do innych celow.

- Zmiesza¢ tabletke (lub tabletki, nie wigcej niz 4 naraz) z 30 ml wody pitnej. Uzywac
wylacznie wody pitnej. Nie uzywac zadnych innych ptynow.

- Jesli potrzebna jest potowa tabletki, przetamac tabletke wzdtuz linii podziatu przez
srodek.

- Miesza¢ tyzeczka przez minute. Zawiesina powinna by¢ metna, biatego koloru. Lyzeczki
nie uzywac¢ do innych celow.

Za pomocg strzykawki pobra¢ zawiesing ze szklanki. Strzykawka powinna by¢ uzywana

wylacznie do podawania leku Emcitate.

Powoli i tagodnie wciskaé ttok, aby delikatnie wstrzykna¢ lek do ust po wewnetrznej stronie

policzka i przetknac.

Nastepnie do szklanki wla¢ jeszcze 10 ml wody pitnej 1 wymiesza¢ w niej wszelkie pozostatosci

leku.

- Mieszac¢ tyzeczka przez okoto 5 sekund, aby upewni¢ si¢, ze w wodzie znajda si¢
wszystkie pozostatosci leku.

- Za pomocg tej samej strzykawki pobra¢ zawiesing ze szklanki.

Poda¢ lek Emcitate w sposob wskazany w podpunkcie 3.

Podanie przez zglebnik zotadkowo-jelitowy

1.

Przygotowac¢ zawiesing w niewielkiej szklance. Nie uzywac tej szklanki do innych celow.
- Zmiesza¢ tabletke (lub tabletki, nie wigcej niz 4 naraz) z 30 ml wody pitnej. Uzywac
wylacznie wody pitnej. Nie uzywac zadnych innych ptynow.
- Jesli potrzebna jest potowa tabletki, przetamac tabletke wzdtuz linii podziatu przez
srodek.

27



- Mieszac tyzeczka przez minute. Zawiesina powinna by¢ metna, biatego koloru. Lyzeczki
nie uzywacé do innych celéw.

2. Za pomocg strzykawki pobra¢ zawiesing ze szklanki. Strzykawka powinna by¢ uzywana
wylacznie do podawania leku Emcitate.

3. Przed podaniem leku Emcitate nalezy uwaznie przeczytac instrukcj¢ uzywania zglgbnika,
a nastepnie stosowac zglebnik $cisle zgodnie z zaleceniami.

4. Nastepnie do szklanki wla¢ jeszcze 10 ml wody pitnej i wymiesza¢ w niej wszelkie pozostatosci
leku.

- Miesza¢ tyzeczka przez okoto 5 sekund, aby upewnic¢ si¢, ze w wodzie znajda si¢
wszystkie pozostatosci leku.
- Za pomoca tej samej strzykawki pobra¢ zawiesing ze szklanki.
5. Podac lek Emcitate zgodnie z zaleceniami dla zgl¢bnika.
6. Przeplukac¢ i wyptukaé zglebnik zgodnie z zaleceniami. Do ptukania zaleca si¢ uzywac 3 ml wody.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Emcitate
W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Emcitate nalezy niezwlocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie z lekiem.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy: szybkie bicie serca, pocenie si¢, przegrzanie ciata, uczucie
nerwowosci, problemy z zasnigciem lub biegunka (objawy stanu hipermetabolicznego).
- Lekarz moze obnizy¢ dawke lub chwilowo przerwac leczenie.

Pominiecie przyjecia leku Emcitate

- Pominieta dawke mozna przyjac, jesli do momentu przyjecia kolejnej dawki pozostaty ponad 4
godziny.

- Jesli do kolejnego planowego przyjecia dawki leku pozostaly 4 godziny lub mniej, nie nalezy
przyjmowac¢ pominigtej dawki. Kolejna dawke leku nalezy przyja¢ zgodnie z planem.

- Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Emcitate
Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Emcitate bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W trakcie przyjmowania leku moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Czeste (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob)
- drazliwos$¢

- niepokdj

- koszmary

- biegunka

- nadmierne pocenie si¢ (nadpotliwos¢)

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
- problemy ze snem (bezsennos¢)

- przyspieszone bicie serca (tachykardia)

- uczucie goraca (hipertermia)

W momencie rozpoczgcia leczenia lub zmiany dawki lek Emcitate moze powodowaé tzw. objawy

hipermetabolizmu. Objawy takie zwykle nie utrzymuja si¢ dtuzej niz kilka dni, ale pacjent powinien
niezwlocznie poinformowac lekarza o wystgpieniu objawow mogacych wskazywaé na
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hipermetabolizm, takich jak drazliwos¢, lgk, koszmary, nadmierne pocenie si¢, problemy ze snem,
uczucie gorgca, przyspieszone bicie serca, chwilowe wzrosty cisnienia krwi lub biegunka. Patrz punkt
2:,,0Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

Nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke o wystapieniu ktoregokolwiek z wymienionych
powyzej dziatan niepozadanych, a takze ewentualnych dziatan niepozadanych niewymienionych w tej
ulotce.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku. Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystapia.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po zawieszeniu:
Zawiesing (30 ml) mozna przechowywa¢ w szklance w temperaturze ponizej 25°C przez maksymalnie
4 godziny. Przed podaniem nalezy ja odtworzy¢, mieszajac przez minutg za pomoca tyzeczki.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Emcitate

- Kazda tabletka zawiera 350 mikrograméw (pg) substancji czynnej — tyratrykolu.

- Pozostate sktadniki to laktoza jednowodna (patrz punkt 2: ,,Lek Emcitate zawiera laktoze™),
wodorofosforan wapnia, skrobia kukurydziana i stearynian magnezu.

Jak wyglada lek Emcitate i co zawiera opakowanie
Lek Emcitate ma posta¢ bialej, podtuznej tabletki (wymiary: 10 mm dlugos$ci, 5 mm szerokos$ci)
z linig podziatlu po obu stronach.

Lek Emcitate jest dostarczany w blistrach wykonanych z PCW/aluminium, pakowanych w pudetko
kartonowe.
Lek Emcitate jest dostepny w opakowaniach po 60 tabletek do sporzadzania zawiesiny doustne;.

Podmiot odpowiedzialny

Rare Thyroid Therapeutics International AB
Klara Norra Kyrkogata 26

111 22 Sztokholm

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

Wytworca

Cenexi

17 Rue De Pontoise
95529 Osny
Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Szczegodtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu. Znajdujg si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.
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