Lojuxta®V (lomitapidum) tvrdé tobolky

PriruCcka pro pacienty

Tento dokument prinasi dulezité informace
0 nékterych nezadoucich ucincich pfipravku
Lojuxta, jaka opatfeni muzete udélat, abyste
jim zabranili a co mate délat, pokud se u Vas
vyskytnou.

Tento pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpec¢nosti. MUzete prispét tim,

ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte
to svemu lekari nebo lékarnikovi nebo zdravotni sestre.
NezadouciUcinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Odbor farmakovigilance,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasitnezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich U€inkl muzete pfispét k ziskani

vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.
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Prectéte si
pribalovou informaci

Prectéte si pribalovou informaci, ktera se nachazi
v kazdém baleni pfipravku Lojuxta dfive, nez zacnete
tento lék uzivat a dale vzdy, kdyz dostanete nové baleni

pfipravku Lojuxta, protoze muze obsahovat nové informace.

Prirucka pro pacienty

Co je pripravek Lojuxta a k ¢emu se pouziva?

Vas lékar Vam predepsal pripravek Lojuxta. Jedna se o pfipravek,
jehoz vydej je vazan na lékarsky predpis a je urcen k lécbé dospelych
pacientd s homozygotni formou familiarni hypercholesterolémie
(také znamou pod zkratkou HoFH).

HoFH je vzacné onemocnéni zdédéné po obou rodicich, které se
projevuje vysokymi hladinami cholesterolu ve Vasi krvi. Jatra pacientu
s HoFH maji obtize s odstrafiovanim cholesterolu z krve. To znamena,
Ze tzv. ,Spatny” (LDL) cholesterol mlze v cévach vytvofit usazeniny,
které zuzuji Vase cévy a mohou byt pricinou srdecniho onemocnéni.

Lojuxta obsahuje léCivou latku zvanou lomitapid, ktera ucinkuje tak,

Karta pacienta 7e blokuje bilkovinu odpovédnou za tvorbu cholesterolu v jatrech
Dulezité informace o bezpecnosti a vstfebavani tuku ve strevé.

pipravku Lojuxta® tvrde tobolky Blokovanim této bilkoviny snizuje Lojuxta hladinu cholesterolu v krvi.

(lomitapidum)

Vase karta

Dostal(a) jste Kartu pacienta
pro pripravek Lojuxta

Smyslem této Karty pacienta je informovat zdravotnicke
pracovniky (lékare, zdravotni sestry, zubni lékafe a lékarniky)
pfedtim, nez Vam predepiSou jakykoliv jiny éCivy pfipravek,
Ze uzivate pfipravek Lojuxta, ktery muze interagovat s jinymi
lécCivy. To zahrnuje i pfipravky, které muzete koupit

bez lékarského predpisu.

Je zcela zasadni, abyste svou kartu nosil(a) stale pfi sobé
po celou dobu, kdy se lécite.

Pripravek Lojuxta muze snizit krevni hladiny:
e celkového cholesterolu,

e cholesterolu z lipoproteinl o nizké hustoté (LDL)
.Spatného cholesterolu”),

« apolipoproteinu B (proteinu, ktery prenasi ,Spatny cholesterol”
v krvi) a

« triglyceridu (jiny typ tuku prfenaseného v krvi).

Tento éCivy pripravek se pouziva spolecné s dietou s nizkym obsahem
tuku a jinymi léky snizujicimi hladiny tuku.
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Mozné nezadouci ucinky
Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci tcinek - oznamte to
prosim svému lékafi.

Ucinky na jatra

Vzhledem k tomu, jak Lojuxta Ucinkuje, muze zpusobit problemy

s jatry. Pfed uzivanim tohoto écivého pripravku informujte svého
lékare, pokud jste mél(a) problémy s jatry kdykoliv v minulosti.
Nesmite uzivat pfipravek Lojuxta, mate-li jakykoliv problém se svymi
jatry, nebo pokud jste mél(a) abnormalni vysledky jaternich testu,
které nebyly uspokojivé vysvetleny, kdykoliv v minulosti.

Musite informovat svého lékare o vSech lécich, které uzivate.
Uzivate-li jiné leéky, které mohou zpUsobit problémy s jatry, bude lékar
dbat pri predepisovani tohoto léku zvlastni opatrnosti.

Existuji pfiznaky, které mohou naznacCovat, ze mate problémy s jatry.
Informujte okamzité svého lékare, pokud trpite nevolnosti, zvracenim
nebo bolestmi Zaludku, které se zhorsuji, neodeznivaji nebo zustavaji
nezmeneény.

Okamzité takeé informujte svého lékare, pokud se u Vas vyskytne
jakykoliv z téchto pfiznaku:

e Horecka

«Vase kuize nebo ocni bélmo se zbarvi do zluta

 Jste unavenéjsi, nez obvykle

« Citite se, jako byste mél(a) chripku

Ackoli tyto pfiznaky mohou mit i jinou pficinu, je dulezité, abyste je
neprehlizeli, protoze mohou byt zpusobeny poruchou funkce jater.

Vas lékarf provede krevni vysetreni, aby zkontroloval Vase jatra:
e pfed zahajenim uzivani pfipravku Lojuxta
Vv pfipadé zvyseni davky a

e pravidelné béhem léCby.

Vysledky téchto krevnich vySetfeni pomohou Vasemu lékafi zjistit,
zda je potfeba upravit Vasi davku pfipravku Lojuxta. V pfipadé, ze
vySetreni ukazi jakékoliv problémy s jatry, muze lékar rozhodnout

O snizeni davky nebo o zastaveni léCby. Lékar Vas také pozada, abyste
jednou za rok absolvovali dodatecna vysetreni. Tato vySetfeni budou
zahrnovat dodatecné krevni testy a jina vysetfeni, napf. vysetieni
ultrazvukem. Lékar s Vami jednotliva vySetfeni prodiskutuje.

Pokud uzivate pripravek Lojuxta, nepijte alkohol, protoze to muze
zvysit riziko poskozeni Vasich jater.

Lojuxta béhem téhotenstvi

Pouzivani pripravku Lojuxta b&éhem téhotenstvi neni bezpecné.

V nékterych neklinickych studiich provedenych na zviratech ovlivnil
pripravek Lojuxta normalni vyvoj mladat. Nejsou k dispozici zadné
informace o ucinku pripravku Lojuxta na téhotné zeny.

Neuzivejte tento léCivy pripravek, pokud jste té€hotna, snazite se
otéhotnét, nebo si myslite, ze muzete byt téhotna, jelikoz zde existuje
moznost poskozeni Vaseho nenarozeného ditéte. Pokud otéhotnite
béhem uzivani tohoto pfripravku, okamzité zavolejte svému lékafi

a prestante uzivat tobolky.

Pred zahajenim léCby je potreba potvrdit, ze nejste téhotna a je
potreba, abyste uzivala uc¢innou metodu antikoncepce tak, jak Vam
doporucil l€kaf, jelikoz zde existuje moznost, Ze pfipravek Lojuxta
poskodi Vase nenarozené dité.

Pokud se, po zahajeni léCby pfipravkem Lojuxta, rozhodnete, ze chcete
otéhotnét, prosim, sdélte to svému lékari, protoze bude muset zménit
Vasi lécbu.

Lojuxta muze zpusobit prujem a zvraceni. Pokud se tak stane a stav
trva déle, nez dva dny a pouzivate antikoncepcni pilulky, musite pouzit
dodate¢nou antikoncepéni metodu (napriklad kondom nebo pesar)

po dobu sedmi dnu po ustupu pfiznaku.
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Interakce s jinymi l[éCivymi pripravky

Lojuxta a mnoho jinych léCivych pFipravkll na sebe mohou vzajemné
pusobit a existuji léky, které s pfipravkem Lojuxta nikdy nesmite
uzivat. Je nesmirné dulezité, abyste jesté pfed uzivanim pripravku
Lojuxta fekli svému lékafFi, pokud uzivate, v nedavné dobé jste
uzival(a), nebo jste mohl(a) uzivat jakékoliv jiné léky. JestliZze uzivate
pripravek Lojuxta a dostanete recept na novy lécCivy pfipravek, nebo
si kupujete volné prodejny lék, musite ovérit, Ze jej muzete bezpecné
pouzivat spole¢né s pfipravkem Lojuxta.

Lécivé pripravky, s nimiz muze Lojuxta interagovat, zahrnuji néktera
léCiva pouzivana k léCbé téchto stavu:
« Plisnovych infekci o Uzkosti a deprese

* Vysokého krevniho tlaku nebo e Zdvazného akné
bolesti na hrudi nebo k Upravée
srdecniho rytmu

*« HIV infekce

« Cystickeé fibrozy
e ZvySené unavy béhem dne

, . * MocCoveé inkontinence
e Krevnich srazenin

(nebo k jejich prevenci) » Cushingova syndromu
« Epilepsie e Nizké hladiny sodiku v krvi
« Tuberkulozy *Dny
o Cukrovky e Senné rymy

Informuje svého lékare, pokud uzivate, v nedavné dobe jste uzival(a),
nebo jste mohl(a) uzivat jakykoliv z nize uvedenych pfipravkud:

 Antibiotika

» Antikoncepci

o Steroidy

e Léky na lécbu rakoviny a léky proti nevolnostem a zvraceni
uzivané pfi této lécbé

e Léky ovlivaujici imunitni systém

e Léky snizujici kyselost zaludku

e Léky snizujici cholesterol (statiny), zejména simvastatin. Riziko
poskozeni jater se zvySuje, pokud je pripravek Lojuxta uzivan
spolecné se statiny.

Mohou se vyskytnout bolesti svalu nebo svalova slabost.
Okamzité kontaktujte svého lékafe, pokud se u Vas vyskytnou
nevysvétlitelné bolesti svald, citlivost nebo slabost, pokud
uzivate tato léciva spolecné s pfipravkem Lojuxta. S pfipravkem
Lojuxta by se nemely pouzivat davky simvastatinu vyssi nez

40 mag.

Nékteré léky a bylinné pfipravky, které muzete koupit i bez lékarského
predpisu, mohou také ovlivhovat ucinek pripravku Lojuxta. Informujte
svého lékare, pokud uzivate, v nedavné dobé jste uzival(a), nebo jste
mohl(a) uzivat jakykoliv z nize uvedenych pripravku:

« Jakykoliv pfipravek obsahujici paracetamol
« Trezalku te¢kovanou (k lé¢eni deprese)

* Ginkgo (na zleps$eni paméti)

« Vodilku kanadskou (na zanéty a infekce)

Nepijte grapefruitovy dzus, pokud Vam byl pfedepsan pripravek
Lojuxta, protoze muze ovlivnit ucinek tohoto léku.

Jak se pripravek Lojuxta uziva

Tento lécivy pfipravek vzdy uzivejte presné podle pokynu svého lékare
nebo lékarnika. V pfipadé, Ze si nejste jisty(d), zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika. Doporucena pocatecni davka je 5 mg tobolka kazdy
den. Vas lékaf muze Vasi davku léku pomalu zvySovat az na 60 mg
denné. Lékar Vam rekne:

e jakou davku a jak dlouho mate uzivat a

e kdy mate zvysit nebo snizit svou davku.
Nemérnte si davkovani sami.
Tento léCivy pfipravek uzivejte jednou denné pred spanim spolu
s vodou minimalné 2 hodiny po veceri. Tento léCivy pfipravek
neuzivejte s jidlem, protoze to muze zpusobit zaludecni problémy
vCetné nevolnosti, zvraceni a prajmu.
Jestlize uzivate dalsi léCivy pripravek snizujici cholesterol vazbou
na zlucoveé kyseliny, jako je kolesevelam nebo cholestyramin, uzivejte
l&Civy pripravek vazajici zlucové kyseliny minimalné ctyfi hodiny
pred uzivanim pfipravku Lojuxta nebo &tyfi hodiny po ném.
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Lékaf muze zménit Cas uzivani jednotlivych lékd, aby nedoslo

k vzajemnému ovlivhovani jejich ucinku, prfipadné muze snizit davku
pripravku Lojuxta. Informujte ékare o jakychkoli zménach v uzivanych
lécich.

Dietni opatreni

Jelikoz Lojuxta snizuje vstrebavani tuku ve stfevé, musite béhem
uzivani pripravku Lojuxta navic kazdy den uzivat urcité mnozstvi
vitaminu E a esencialnich mastnych kyselin. Uzivejte doplhiky stravy
podle pokynu svého lékare nebo lékarnika.

Doplriky stravy zahrnuiji:
e Vitamin E — 400 mezinarodnich jednotek (IU)
*Omega — 3

* kyselinu eikosapentaenovou (EPA) — priblizné 110 mg
« kyselinu alfa-linolenovou (DHA) — pfiblizné 80 mg
« kyselinu dokosahexaenovou (ALA) — pfiblizné 210 mg

*Omega - 6
» Kyselina linolova — pfiblizné 200 mg

Jelikoz Lojuxta snizuje vstrebavani tuku, néktere tuky z potravy

se ve VaSem streve nevstrebaji. Pripravek Lojuxta muze zpusobit
prujem, nevolnost a zvraceni, bolest bficha nebo dyskomfort.
Striktnim dodrzovanim doporuceného jidelniho rozvrhu zaméfeného
na omezeni celkového mnozstvi tuku, které snite, pfispéjete ke snizeni
vyskytl téchto pfiznaku. Je potfeba, abyste jesté pred zahajenim lécby
spravné porozumeél(a) dieté s nizkym obsahem tuku, ktera Vam byla
doporucena.

Béhem uzivani pripravku Lojuxta je doporuc¢ovano omezit mnozstvi
tuku, které jite, na méné nez 20% celkoveého kalorického pfijmu.
Zeptejte se svého lékare na moznost promluvit si s nutricnim
poradcem, ktery Vam fekne, co mate a co nemate jist.

Zapis do registru pacientu uzivajicich pripravek Lojuxta

Byl zalozen registr pacientt urCeny pro ziskani udaju o pacientech
uzivajicich pripravek Lojuxta, které se vztahuji k jejich onemocnéni.
Registr je mozné brat v urcitém smyslu jako studii, ktera umoznuje
dozvédét se vice o dlouhodobych ucincich pripravku Lojuxta.

Pokud budete souhlasit s ucasti v této studii, nebude to znamenat ani
zvlastni navstévy Vaseho lékare, ani vySetfeni navic a Vase léCba bude
vzdy tou nejlepsi dle uvazeni Vaseho lékare.

Vedeni registru je velmi dulezité, protoze bude obsahovat informace
o velkém poctu pacientt v dlouhodobém horizontu, coz nebylo
mozno zachytit v klinickych studiich. Ve vysledku pak registr
poskytne cenné informace o bezpecnosti a ucinku pfipravku Lojuxta
v dlouhodobém horizontu.

Jak nase spolecnost, tak evropské regulacni autority, které vydaly
rozhodnuti o registraci pro pripravek Lojuxta spole¢nosti Amryt,

by byly rady, kdyby se do registru zapsali vSichni pacienti léCeni
pripravkem Lojuxta. Promluvte si o své ucasti v registru s Vasim
lekafem, jenz byl také pozadan o ucast. Do registru budou Vase
informace zahrnuty pouze v pfipad€, ze se svou ucasti vyjadrite
pisemny souhlas. Z informaci, které poskytnete, Vas nebude mozné
osobné identifikovat.

Doufame, ze se svou ucasti ve studii vyjadrite souhlas. Pokud se,
nicméng, rozhodnete nezucastnit, neovlivni to péci, kterou Vam lékar
vénuje. Pokud se lékar rozhodne, ze |éCba pripravkem Lojuxta je

pro Vas spravna, pripravek Vam predepiSe a bude se o Vas starat
stejnym zpusobem.






Hlaseni nezddoucich ucinku:

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocCekavany nezadouci ucinek a jiné
skutecnosti zavazné pro zdravi léCenych osob musi byt hlaseno

Statnimu ustavu pro kontrolu (éCiv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare
dostupného na webovych strankach SUKL, vée potfebné pro hlaseni najdete
na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu lécCiv, Odbor farmakovigilance,
Srobérova 48, Praha 10, 10041, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

Tato informace muze byt také hlasena spolecnosti Swixx BioPharma s.r.o,
Praha, Ceska republika, lokalnimu partnerovi Amrytu na &islo:
+420 242 434 222, e-mail: medinfo.czech@swixxbiopharma.com

K ziskani dalSich vytisku této Prirucky
kontaktujte Amryt Pharmaceuticals Medical Information na Cisle
+800 4447 4447 nebo +44 1604 549 952, e-mail: medinfo@amrytpharma.com

Kontakt pro Ceskou republiku:

Swixx Biopharma s.r.o.

Hybernska 1034/5,

110 00 Praha 1

Tel.: +420 242 434 222
medinfo.czech@swixxbiopharma.com

C-LOJ/CZ/0002, verze: 1.0, Schvaleno SUKL: 12/2021
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