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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Carglumic acid Waymade 200 mg dispergovatelné tablety
kyselina karglumova

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo l1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Carglumic acid Waymade a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Carglumic acid Waymade uzivat
Jak se ptipravek Carglumic acid Waymade uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Carglumic acid Waymade uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk =

1. Co je pripravek Carglumic acid Waymade a k ¢emu se pouZiva

Vs ptipravek se nazyva Carglumic acid Waymade 200 mg dispergovatelné tablety. V této pribalové
informaci bude nazyvan Carglumic acid Waymade.

Carglumic acid Waymade miize pomoci odstranit vysoké hladiny amoniaku v krvi. Amoniak je
toxicky zejména pro mozek a v t€zkych ptipadech vede ke snizeni védomi az k hlubokému
bezvédomi.

Vysoké hladiny amoniaku v krvi mohou byt zptisobeny nasledujicimi pfi¢inami:

e nedostatkem specifického jaterniho enzymu (N-acetylglutamat syntdzy). Pacienti s touto vzacnou
poruchou nejsou schopni vyloucit zbytkovy dusik, ktery se tvoii po jidle bilkovin. Toto
onemocnéni je celozivotni, a proto postizeny pacient vyzaduje celozivotni 1é¢bu.

e izovalerovou acidemii, methylmalonovou acidemii nebo propionovou acidemii. Pacienti postizeni
nekterou z téchto poruch potfebuji 1écbu béhem hyperamonemie.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek Carglumic acid Waymade uZivat

Neuzivejte pripravek Carglumic acid Waymade
o jestlize jste alergicky(a) na kyselinu karglumovou nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg¢ 6);

e bchem kojeni.

Upozornéni a opatieni
Lécba ptipravkem Carglumic acid Waymade ma byt zahdjena pod dohledem lékare se zkuSenostmi s
1é¢bou metabolickych poruch.



Lékar vyhodnoti pted zahajenim dlouhodobé 1é¢by Vasi individudlni odpovéd’ na kyselinu
karglumovou. Davka se upravi individualn¢ tak, aby byly udrZzeny normalni hladiny amoniaku v
krevni plazmé.

Lékat Vam mize piedepsat dopliky s argininem nebo omezit piijem bilkovin.

Aby bylo mozné sledovat Vs stav a 1écbu, mize Vam lékar pravidelné vySetiovat jatra, ledviny, srdce
a krev.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Carglumic acid Waymade
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Piipravek Carglumic acid Waymade s jidlem a pitim

Pripravek Carglumic acid Waymade uzivejte pted jidlem nebo krmenim.

Tablety musi byt rozpustény nejméné v 5 — 10 ml vody a uziji se okamzité po rozpusténi. Suspenze ma
lehce nakyslou chut’.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat uzivat.

Téhotenstvi
U¢inky kyseliny karglumové na t€hotenstvi a nenarozené dité nejsou znamy. Jestlize jste t€hotna nebo
planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékatem.

Kojeni

Nekojte své dité, pokud uzivate pfipravek Carglumic acid Waymade.Vylucovani kyseliny karglumové
do matefského mléka nebylo u zen studovano. Nicmén¢ bylo prokazano, ze kyselina karglumova je
ptitomna v mléce kojicich potkanil s potencidlnimi toxickymi u€inky na jejich krmend mlad’ata.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nejsou znamy.

Piipravek Carglumic acid Waymade obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje az 3 mg sodiku v jedné tableté.

Maximalni doporuc¢ena denni davka tohoto 1é¢ivého piipravku obsahuje 396 mg sodiku (nachazi se v
kuchymiské soli). To odpovida 20 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku v potrave pro
dospé¢lého.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud potiebujete 132 nebo vice tablet denné po delsi
dobu, zvlasté pokud Vam bylo doporuc¢eno dodrzovat dietu s nizkym obsahem soli (sodiku).

3. Jak se pripravek Carglumic acid Waymade uZiva

Vzdy uzivejte pripravek Carglumic acid Waymade ptesn¢ podle pokynti svého 1ékaie. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Obvykla davka:
Uvodni denni davka je obvykle 100 mg na kilogram té€lesné hmotnosti, maximaln¢ az 250 mg na
kilogram télesné hmotnosti (naptiklad pfi hmotnosti 10 kg se uziva denn¢ 1 g, ¢ili 5 tablet).

U pacientl s hyperamonemii zptisobenou deficitem syntazy N-acetylglutamatu se pii dlouhodobé
1é¢beé denni davka obvykle pohybuje od 10 mg do 100 mg na kilogram télesné hmotnosti.

Lékar stanovi vhodnou davku, aby se udrzela normalni hladina amoniaku v krvi.



Ptipravek Carglumic acid Waymade se smi uzivat POUZE tsty nebo pies vyzivovou sondu do
zaludku (za pouziti stfikacky, je-li to tieba).

Pokud je pacient v hlubokém bezvédomi zplisobeném vysokou hladinou amoniaku v krvi, ptipravek
Carglumic acid Waymade se podava rychlym vstfiknutim stfikackou pies trubici, ktera byla zavedena
kvuli krmeni.

Informujte svého 1ékare v piipadé, Ze trpite poruchou funkce ledvin. Vase denni davka bude snizena.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Carglumic acid Waymade, neZ jste mél(a)

Jestlize jste nahodou uzil(a) pfili§ mnoho pfipravku, sdélte to ihned svému lékati nebo se okamzité
obrat’te na pohotovost v nejbliz$i nemocnici. Vezméte si s sebou sviij ptipravek a tuto pribalovou
informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Carglumic acid Waymade
Jestlize zapomenete uzit davku, vezméte si dal$i davku v obvyklou dobu. NEZDVOIJNASOBUIJTE
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Carglumic acid Waymade
Neptestavejte uzivat ptipravek Carglumic acid Waymade bez piedchoziho informovani svého 1ékate.

Mate-li jakékoli otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

4.  Mozné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Naésledujici nezadouci ucinky byly hlaseny jako:

« Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob): zvysené poceni.

* Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
snizeny srdec¢ni tep, prijem, horecka, zvraceni, zvySené aminotransferazy (enzymy,
coz muze znamenat poSkozeni jater).

« Cetnost neni znama: vyrazka.

Jestlize se jakykoliv z téchto nezddoucich uc¢inkt stane zavazny, nebo pokud si v§imnete nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, sdélte to svému lékafti nebo 1ékarnikovi.

Hlaseni neZadoucich wucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezaddouci Gcinky mutizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Carglumic acid Waymade uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je uvedena na nadobce na tablety,

na krabicce nebo na blistru za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
meésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lahvicka
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po prvnim otevieni lahvi¢ky: chrante pfed chladem nebo mrazem. Zlikvidujte 1 mésic po prvnim
otevieni.

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Blistr
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Carglumic acid Waymade obsahuje

Lécivou latkou je kyselina karglumova. Jedna tableta obsahuje 200 mg kyseliny karglumové.
Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celul6za, sodna stl kroskarmelozy, natrium-lauryl-sulfat,
koloidni bezvody oxid kfemicity, natrium-stearyl-fumarat.

Jak pripravek Caglumic acid Waymade vypada a co obsahuje toto baleni

Carglumic acid Waymade 200 mg dispergovatelné tablety jsou bilé az téméf bilé podlouhlé
dispergovatelné tablety, 18 mm x 6 mm, se tfemi ryhami na obou stranach a s vyrytym ,,N na jedné
strang.

Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

Ptipravek Carglumic acid Waymade je dodavan v lahvickach nebo blistrech po 5, 15 a 60 tabletach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Waymade B.V.

Herikerbergweg 88,

1101 CM Amsterdam,
Nizozemsko

Vyrobce
Drehm Pharma GmbH, Griinbergstra3e 15/3/3, 1120 Wien, Rakousko.
Waymade B.V., Herikerbergweg 88, 1101 CM Amsterdam, Nizozemsko

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana 29. 8. 2024
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