Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kwas kargluminowy Waymade, 200 mg, tabletki do sporzgdzania zawiesiny doustnej
Acidum carglumicum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Kwas kargluminowy Waymade i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Kwas kargluminowy Waymade
Jak przyjmowa¢ Kwas kargluminowy Waymade

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Kwas kargluminowy Waymade

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest Kwas kargluminowy Waymade i w jakim celu si¢ go stosuje

Nazwa tego leku brzmi: Kwas kargluminowy Waymade, 200 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny
doustnej. W tresci tej ulotki bedzie uzywana nazwa Kwas kargluminowy Waymade.

Kwas kargluminowy Waymade moze pomdc w usuni¢ciu nadmiernej ilosci amoniaku z krwi.
Amoniak jest szczegdlnie toksyczny dla mozgu i w cigzkich przypadkach wywotuje zaburzenia
swiadomosci oraz $pigczke.

Wysoki poziom amoniaku we krwi moze by¢ spowodowany:

e brakiem specyficznego, wystepujacego w watrobie enzymu, syntazy N-acetyloglutaminianowe;.
Pacjenci, u ktérych wystepuje to rzadkie zaburzenie, nie sa w stanie wydala¢ produktu przemiany
azotu, ktory ulega nagromadzeniu po spozyciu biatka. Choroba utrzymuje si¢ przez cate zycie
pacjenta i z tego powodu takze leczenie jest potrzebne przez cate zycie;

e kwasicg izowalerianowg, kwasica metylomalonowg i kwasicg propionowg. Pacjenci dotknieci
jedna z tych choréb wymagaja leczenia w czasie napadéw hiperamonemii.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Kwas kargluminowy Waymade

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Kwas kargluminowy Waymade

e jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na Kwas kargluminowy Waymade lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (lista sktadnikéw znajduje si¢ w punkcie 6);

e w okresie karmienia piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Leczenie lekiem Kwas kargluminowy Waymade powinno by¢ podejmowane pod nadzorem lekarza
doswiadczonego w leczeniu zaburzen metabolicznych.

Przed rozpoczeciem dlugotrwalego leczenia, lekarz prowadzacy oceni indywidualng reakcje
organizmu pacjenta na dzialanie kwasu kargluminowego.

Konieczne jest indywidualne dostosowanie dawki leku w celu utrzymania normalnego stezenia
amoniaku w osoczu.



Lekarz prowadzacy moze przepisa¢ zazywanie argininy jako leku uzupetniajacego, lub zaleci¢
ograniczenie zawartos$ci biatka w diecie.

Lekarz moze regularnie zleca¢ badania watroby, nerek, serca i krwi pacjenta, aby kontrolowac stan
zdrowia i przebieg leczenia.

Kwas kargluminowy Waymade a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Kwas kargluminowy Waymade z jedzeniem i piciem

Kwas kargluminowy Waymade nalezy przyjmowac¢ (lub podawac) doustnie przed positkiem.

Do tabletek nalezy doda¢ co najmniej 5-10 ml wody, tak aby powstata zawiesina, ktdra nalezy przyjac
natychmiast. Zawiesina ma lekko kwasny smak.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nie jest znany wptyw kwasu kargluminowego na przebieg ciazy i dziecko w tonie matki. Jesli
pacjentka jest w ciazy lub planuje zaj$¢ w cigz¢ powinna poradzi¢ si¢ lekarza.

Karmienie piersia

Nie nalezy karmi¢ dziecka piersia w przypadku stosowania leku Kwas kargluminowy Waymade.
Nie badano kobiet pod katem przenikania kwasu kargluminowego do mleka matki. Niemniej jednak
wykazano obecno$¢ kwasu kargluminowego w mleku samic szczura w okresie laktacji, z
potencjalnym toksycznym wplywem na potomstwo karmione mlekiem matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn nie jest znany.

Kwas kargluminowy Waymade zawiera sod
Ten lek zawiera do 3 mg sodu w kazdej tabletce.

Maksymalna zalecana dawka dobowa tego leku zawiera 396 mg sodu (wystepujacego w soli
kuchennej). Odpowiada to 20% zalecanego maksymalnego dobowego spozycia sodu przez osobe
dorosta.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent potrzebuje 132 Iub wigcej tabletek
na dobg przez dtuzszy czas, zwlaszcza jesli pacjentowi zalecono przestrzeganie diety o niskiej
zawartosci soli (sodu).

3. Jak przyjmowaé Kwas kargluminowy Waymade

Lek Kwas kargluminowy Waymade nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W
razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku:

Poczatkowa dobowa dawka leku wynosi zazwyczaj 100 mg na kilogram masy ciata, maksymalnie do
250 mg na kilogram masy ciata (przyktadowo, jesli pacjent wazy 10 kg, powinien przyja¢ 1 g na dobe,
czyli 5 tabletek).

U pacjentoéw, u ktorych wystepuje niedobdr syntazy N-acetyloglutaminianowej, w przebiegu leczenia
dlugotrwatego dobowa dawka miesci si¢ zazwyczaj w zakresie od 10 mg do 100 mg na kilogram masy
ciala.



Lekarz prowadzacy okresli dawke indywidualng odpowiednig do utrzymania prawidtowego st¢zenia
amoniaku we krwi u danego pacjenta.

Lek Kwas kargluminowy Waymade nalezy podawa¢ WYLACZNIE doustnie lub przez zglebnik do
zotadka (z uzyciem strzykawki, jesli jest to konieczne).

Jesli pacjent znajduje si¢ w stanie $pigczki hiperamonemicznej, lek Kwas kargluminowy Waymade
podaje si¢ wtlaczajac szybko ze strzykawki przez rurke stosowang do karmienia.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek musza poinformowac o tym lekarza. Dawk¢ dobowa nalezy
zmniejszyc¢.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Kwas kargluminowy Waymade

W razie przypadkowego przyjecia zbyt duzej dawki leku nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub natychmiast skontaktowac si¢ z najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym. Nalezy
zabra¢ ze soba lek i t¢ ulotke.

Pominigcie przyjecia leku Kwas kargluminowy Waymade
W przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac nastepng dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Kwas kargluminowy Waymade
Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Kwas kargluminowy Waymade nie informujac o tym
lekarza.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zglaszano nastepujace dziatania niepozadane:

* Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 os6b): zwigkszona potliwosc.

* Niezbyt czgsto (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb):
spowolnienie akcji serca, biegunka, goraczka, wymioty, zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz
(enzymo6w mogacych wskazywac¢ na uszkodzenie watroby).

* Czesto$¢ nieznana: wysypka

Jesli nasili si¢ ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek dziatania
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywaé Kwas kargluminowy Waymade

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce na tabletki, pudetku
tekturowym lub blistrze po: EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Butelka

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Po pierwszym otwarciu butelki z tabletkami: Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.
Wyrzuci¢ po uptywie 1 miesigca od chwili pierwszego otwarcia butelki.

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

Blister
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kwas kargluminowy Waymade

- Substancja czynng leku jest kwas kargluminowy. Kazda tabletka zawiera 200 mg kwasu
kargluminowego.

- Pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, sodu
laurylosiarczan, krzemionka koloidalna bezwodna, sodu stearylofumaran.

Jak wyglada lek Kwas kargluminowy Waymade i co zawiera opakowanie

Kwas kargluminowy Waymade, 200 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej to biate lub
prawie biate, podtuzne tabletki do sporzadzania zawiesiny, o0 wymiarach 18 mm x 6 mm, z trzema
liniami podziatu po obu stronach i literg ,,N” wyttoczong po jednej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Kwas kargluminowy Waymade jest dostepny w butelkach lub blistrach zawierajacych 5, 151 60
tabletek, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Waymade B.V.
Herikerbergweg 88
1101CM Amsterdam
Holandia.
medinfo@Waymade.co.uk

Importer

Drehm Pharma GmbH
Griinbergstralie 15/3/3
1120 Wieden

Austria

Waymade B.V.
Herikerbergweg 88
1101CM Amsterdam
Holandia.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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