ANEKS III

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

TEKTUROWE PUDELKO

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Wakix, 4,5 mg tabletki powlekane
pitolisant

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera pitolisant w postaci chlorowodorku odpowiadajacego 4,45 mg
pitolisantu.

| 3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek powlekanych

5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

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

6.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

[ 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO POSIADAJACEGO
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bioprojet Pharma
9, rue Rameau
75002 Paryz
Francja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1068/001

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

wakix 4,5 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Wakix, 4,5 mg tabletki powlekane
pitolisant
Podanie doustne

[2.  SPOSOB PODAWANIA

[ 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

30 tabletek

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWZE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Wakix, 18 mg tabletki powlekane
pitolisant

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera pitolisant w postaci chlorowodorku odpowiadajacego 17,8 mg
pitolisantu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek powlekanych
90 tabletek powlekanych

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO POSIADAJACEGO
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bioprojet Pharma
9, rue Rameau
75002 Paryz
Francja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1068/002 30 tabletek powlekanych
EU/1/15/1068/004 90 tabletek powlekanych

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

wakix 18 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

WEWNETRZNE PUDELKO Z OPAKOWANIA ZBIORCZEGO ZAWIERAJACEGO 90 (3 x
30) TABLETEK -BEZ BLUE BOX

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Wakix, 18 mg tabletki powlekane
pitolisant

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera pitolisant w postaci chlorowodorku odpowiadajacego 17,8 mg
pitolisantu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek powlekanych. Element opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawane osobno.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO POSIADAJACEGO
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bioprojet Pharma
9, rue Rameau
75002 Paryz
Francja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1068/003 90 tabletek powlekanych (3 butelkipo 30)

13. NUMER SERII

Lot

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

wakix 18 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNA ETYKIETA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO ZAWIERAJACEGO 90 (3 x
30) TABLETEK —-OPAKOWANE PRZEZROCZYSTA FOLIA -ZAWIERAJACE BLUE BOX

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Wakix, 18 mg tabletki powlekane
pitolisant

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera pitolisant w postaci chlorowodorku odpowiadajacego 17,8 mg
pitolisantu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zbiorcze: 90 (3 butelkipo 30) tabletek powlekanych

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO POSIADAJACEGO
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bioprojet Pharma
9, rue Rameau
75002 Paryz
Francja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1068/003 90 tabletek powlekanych (3 butelkipo 30)

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

wakix 18 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(-I) PODANIA

Wakix, 18 mg tabletki powlekane
pitolisant
Podanie doustne

2.  SPOSOB PODAWANIA

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

30 tabletek
90 tabletek

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

Wakix, 4,5 mg tabletki powlekane
Wakix, 18 mg tabletki powlekane
pitolisant

vNiniejszy produkt leczniczy begdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane, patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytaé.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 lek Wakix i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Wakix
Jak stosowac¢ lek Wakix

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Wakix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SANNANE ol o e

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

Lek Wakix zawiera substancje czynna pitolisant. Jest to lek stosowany w leczeniu dorostych,
mlodziezy i dzieci od 6. roku zycia chorujacych na narkolepsj¢ z katapleksja lub bez.

Narkolepsja jest chorobg powodujaca nadmierng senno$¢ w ciggu dnia oraz tendencj¢ do naglego
zasypiania w nieodpowiednich sytuacjach (tzw. ,,napady snu”). Katapleksja to napad naglego
ostabienia migsniowego lub paralizu bez utraty przytomnosci w odpowiedzi na nagte i silne emocje,
np. zto$¢, strach, rados¢, Smiech lub zaskoczenie.

Substancja czynna, pitolisant, wiaze si¢ z receptorami na komoérkach w mozgu, ktore zaangazowane sa
w stymulacj¢ czujno$ci. Pomaga to w zwalczaniu dziennej senno$ci i katapleksji oraz wspomaga stan
czuwania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Wakix

Kiedy nie stosowa¢ leku Wakix:

- jesli pacjent ma uczulenie na pitolisant lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma powazne problemy z watroba, gdyz pitolisant, zazwyczaj jest rozkladany
W watrobie, u pacjentdéw, u ktorych funkcjonowanie watroby jest powaznie ograniczone, moze
si¢ nadmiernie gromadzi¢;

- jesli pacjentka karmi piersia.
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Ostrzezenia i SrodKi ostroznoS$ci

Przed rozpoczegciem przyjmowania leku Wakix nalezy omowic to z lekarzem, jesli pacjent:

- cierpi na zaburzenia lekowe lub depresje i ma mysli samobojcze;

- ma problemy z watrobg lub nerkami, gdyz w takiej sytuacji konieczne moze okazac si¢
dostosowanie dawki;

- ma wrzod zotadka lub przyjmuje leki, ktore moga podraznia¢ zotadek, np. leki przeciwzapalne,
gdyz u 0s6b przyjmujacych lek Wakix zglaszano problemy zoladkowe;

- jest otyly lub ma anoreksj¢, ze wzgledu na mozliwe zmiany masy ciata (zwigkszenie lub
zmniejszenie) podczas przyjmowania leku Wakix;

- ma problemy z sercem. Pacjent bedzie musiat by¢ regularnie monitorowany w tym zakresie
podczas przyjmowania leku Wakix;

- ma ci¢zka posta¢ padaczki.

Jesli ktorekolwiek z wymienionych powyzej sytuacji dotyczg pacjenta, nalezy porozmawiac
z lekarzem lub farmaceutg przed zazyciem leku Wakix.

Inne kwestie do oméwienia z lekarzem lub farmaceuta:

Niektore osoby z zaburzeniami psychicznymiw wywiadzie zglaszaty w okresie przyjmowania tego
leku wystepowanie mysli samobojczych. W razie wystapienia depresji lub mysli samobdjczych (patrz
punkt 4) nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym fakcie lekarza. Nalezy rozwazy¢ poproszenie kogo$
z rodziny lub przyjaciét o pomoc w rozpoznaniu objawdw depresji lub innych zmian w zachowaniu.

Dzieci
Leku Wakix nie nalezy stosowaé u dzieci ponizej 6. roku zycia.

Lek Wakix a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, atakze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Lek Wakix moze wptywaé
na dzialanie innych lekoéw. Inne leki moga réwniez wptywaé na dziatanie leku Wakix. Moze zaistnie¢
koniecznos$¢ dostosowania dawki leku przez lekarza.

Nalezy zachowac szczego6lng ostroznosé w przypadku przyjmowania leku Wakix rownoczesnie
z niektorymi lekami przeciwdepresyjnymi (np. imipraming, klomipraming, mirtazaping) oraz
niektorymi lekami przeciwalergicznymi (przeciwhistaminowyminp. maleinianem feniraminy,
chlorfeniramina, difenhydramina, prometazyna, mepyraming, doksylamina).

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu ktérychkolwiek z nastepujacych lekow:
ryfampicyna (antybiotyk), fenytoina, karbamazepina i fenobarbital (stosowane gtéwnie do kontroli
napadow drgawkowych), chinidyna, digoksyna (stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca),
paroksetyna, fluoksetyna, wenlafaksyna, duloksetyna (leki przeciwdepresyjne), dziurawiec zwyczajny
(Hypericum perforatum, lek ziolowy na depresj¢), bupropion (lek przeciwdepresyjny lub srodek
wspomagajacy zaprzestanie palenia tytoniu), cynakalcet (stosowany w leczeniu zaburzen przytarczyc),
terbinafina (stosowana w leczeniu zakazen grzybiczych), metformina, repaglinid (stosowane

w leczeniu cukrzycy), docetaksel, irynotekan (stosowane w leczeniu raka), cyzapryd (stosowany

w leczeniu refluksu zoladkowego), pimozyd (stosowany w leczeniu niektorych zaburzen
psychicznych), halofantryna (stosowana w leczeniu malarii), efawirenz (leki przeciwwirusowy
stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV), morfina, paracetamol (stosowane w leczeniu bolu),
dabigatran (stosowany w leczeniu problemow z zytami), warfaryna (stosowana w leczeniu chorob
serca), probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej i dnawego zapalenia stawoéw). Pitolisant
moze by¢ stosowany z modafinilem lub hydroksymaslanem sodu.

Lek Wakix moze zmniejszy¢ skutecznos$¢ antykoncepcji hormonalnej. Nalezy stosowa¢ alternatywna
skuteczng metode antykoncepcyjna (patrz punkt ,,Cigza”).
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Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Wakix w okresie cigzy, chyba ze na zalecenie lekarza. Brak
wystarczajacych informacji dotyczacych ewentualnych zagrozen zwigzanych ze stosowaniem leku
Wakix w okresie cigzy. Kobiety powinny stosowac antykoncepcje w trakcie przyjmowania leku
Wakix oraz przez co najmniej 21 dni po zakonczeniu leczenia. Lek Wakix moze zmniejszy¢
skutecznos¢ antykoncepcji hormonalnej, dlatego nalezy stosowac alternatywna skuteczng metodg
zapobiegania cigzy.

Karmienie piersia

U zwierzat lek Wakix przenika do mleka. Pacjentki przyjmujace lek Wakix powinny przerwac
karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas wykonywania czynno$ci wymagajacych uwagi, takich jak
prowadzenie pojazdéw lub obslugiwanie maszyn. W razie watpliwosci dotyczacych ewentualnego
negatywnego wplywu danego schorzenia na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow nalezy porozmawiaé
z lekarzem.

3. Jak stosowac lek Wakix

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od dawki 9 mg raz na dobg, a nastepnie stopniowo zwigksza si¢
dawke przez ponad trzy tygodnie do najbardziej odpowiedniej dawki. W kazdym momencie lekarz moze
zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ dawke, w zalezno$ci od skuteczno$ci leku i tolerancji pacjenta na lek.

Zanim pacjent poczuje dziatanie leku, moze mina¢ kilka dni, a maksymalna korzy$¢ pacjent
zazwyczaj odczuwa po kilku tygodniach.

Nie wolno samodzielnie zmienia¢ dawki leku Wakix. Jakakolwiek zmiana dawkowania musi by¢
zalecona i kontrolowana przez lekarza.

W przypadku dawki 4,5 mg nalezy przyjmowac jedng tabletke 4,5 mg.
W przypadku dawki 9 mg nalezy przyjmowa¢ dwie tabletki4,5 mg.
W przypadku dawki 18 mg nalezy przyjmowac jedng tabletke 18 mg.
W przypadku dawki 36 mg nalezy przyjmowaé dwie tabletki 18 mg.

Milodziez i dzieci powyzej 6. roku zycia

Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od dawki 4,5 mg na dobe, ktora nastgpnie jest stopniowo, w ciagu
3 do 4 tygodni, zwigkszana do dawki najbardziej odpowiedniej (patrz powyzej).

Jezeli masa ciata pacjentajest mniejsza niz 40 kg, nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki
dobowej wynoszacej 18 mg.

Lek Wakix nalezy przyjmowa¢ doustnie raz na dobg, rano, podczas $niadania.
Nie nalezy przyjmowac leku Wakix po potudniu, poniewaz moze to spowodowaé problemy ze snem.
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Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Wakix

W razie przyjecia zbyt wielu tabletek leku Wakix nalezy skontaktowac si¢ z najblizszym oddziatem
ratunkowym lub niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Pacjent moze odczuwac
boél glowy, bol brzucha, nudnosci lub rozdraznienie. Moze mie¢ rowniez problemy ze snem. Nalezy
wzigé ze sobg t¢ ulotke oraz wszystkie pozostate tabletki.

Pominiecie przyjecia leku Wakix

W razie pomini¢cia dawki leku nalezy przyjac¢ nastgpng dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac
dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Wakix

Lek Wakix nalezy przyjmowac¢ tak dlugo, jak zostato to zalecone przez lekarza. Nie nalezy
samodzielnie zaprzestawaé przyjmowania leku Wakix.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 osdb):

- Trudnosci w zasypianiu, zaburzenia lgkowe, rozdraznienie, przygnegbienie, problemy ze snem
- Boéle glowy, uczucie ,,wirowania” (zawroty glowy), utratarownowagi, drzenia

- Nudnosci, wymioty, niestrawno$é

- Zmeczenie

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 osob):

- Potliwo$¢

- Zmniejszenie lub zwigkszenie apetytu

- Obrzeki

- Uczucie roztrzesienia, nerwowo$¢, omamy wzrokowe lub stuchowe (widzenie lub styszenie
rzeczy, ktorych tak naprawde nie ma)

- Zmienne emocje

- Nietypowe sny

- Napigcie

- Trudnosci w zasypianiu na poczatku, w srodku lub pod koniec nocy, trudno$ci w utrzymaniu
snu, nadmierna sennos¢, sennos$é

- Stan zobojetnienia z brakiem emocji

- Koszmary senne

- Uczucie niepokoju i niemoznos$¢ pozostawania w bezruchu

- Panika

- Mysli samobojcze

- Zmienione lub zwigkszone zainteresowanie seksualne

- Nagtly lub przej$ciowy epizod stabosci migsniowej, niekontrolowane skurcze migsni lub
niekontrolowany ruch jednej nogi

- Zaburzenia uwagi

- Migrena

- Padaczka

- Ostabienie

- Zaburzenia ruchowe, powolne ruchy

- Mrowienie, taskotanie, ktucie lub pieczenie skory
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- Nagtle i nieprzewidywalne fazy ruchliwosci i bezruchu

- Chwiejnosé

- Zmniejszona ostro$¢ widzenia, nietypowy skurcz lub drganie powieki

- Styszenie dzwigkéw w przypadku braku dzwickow z zewnatrz

- Nieprawidtowe bicie serca, wolne lub szybkie bicie serca, podwyzszone lub obnizone ci$nienie
krwi, uderzenia goraca

- Ziewanie

- Suchos$¢ w ustach

- Biegunka, bol brzucha, dyskomfort lub bdl brzucha, zaparcie, zgaga, bdl i dyskomfort zotadka,
niezyt zotagdka, nadkwasota w przewodzie pokarmowym

- Swiad, nietypowe zaczerwienienie nosa i policzkéw, nadmierna potliwos¢

- Bol stawow, bol plecow, sztywnos¢ migsniowa, stabo§é migéni, bol migsni i kosci, bol palcow

- Zaburzenia oddawania moczu

- Nieregularne krwawienia z macicy

- Utrata sily lub skrajne zmeczenie, bol w klatce piersiowej, ogdlne zte samopoczucie, obrzgk

- Zwigkszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciata, nieprawidlowy zapis EKG, nieprawidtowe
wyniki badania krwi zwigzane z funkcjonowaniem watroby.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 oséb):

- Utrata apetytu, zwigkszony apetyt

- Zachowanie nietypowe, stan splatania, obnizony nastroj, pobudliwos¢, dyskomfort emocjonalny
1 psychiczny, omamy wzrokowe i stuchowe podczas snu

- Utrata przytomnosci, napigciowy bol glowy, problemy z pamigcia, staba jako§¢ snu

- Dyskomfort w jamie brzusznej, trudno$¢ lub bol podczas potykania, wzdgcia, stan zapalny
przewodu pokarmowego

- Zakazenie skory, nietypowa nadmierna wrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne

- Bl szyi, bol w klatce piersiowe;j

- Poronienie

- Bdl, nocne poty, poczucie ucisku

- Duze stezenie fosfokinazy kreatynowej we krwi, nieprawidtowy ogdlny stan fizyczny, zmiana
pracy serca w badaniu EKG

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych moznabedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Wakix

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po ,,EXP”. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Co zawiera lek Wakix
Substancja czynnag leku jest pitolisant.

Wakix, 4,5 mg tabletka
Kazda tabletka zawiera pitolisant w postaci chlorowodorku odpowiadajacego 4,45 mg pitolisantu.

Wakix, 18 mg tabletka
Kazda tabletka zawiera pitolisant w postaci chlorowodorku odpowiadajacego 17,8 mg pitolisantu.

Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon typ A, talk, magnezu stearynian,
krzemionka koloidalna bezwodna, alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350.

Jak wyglada lek Wakix i co zawiera opakowanie

Wakix 4,5 mg: biata, okragla, obustronnie wypukta tabletka powlekana o $rednicy 3,7 mm oznaczona
cyfra ,,5” najednej stronie.

Wakix 18 mg: biala, okragta, obustronnie wypukta tabletka powlekana o $rednicy 7,5 mm oznaczona
liczba ,,20” najednej stronie.

Lek Wakix jest dostgpny w butelce zawierajacej 30 lub 90 tabletek.

Wakix 4,5 mg: lek dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 butelke z 30 tabletkami.

Wakix 18 mg: lek dostepny w opakowaniach zawierajagcych 1 butelkg z 30 tabletkami lub
opakowaniach zawierajacych 1 butelke z 90 tabletkami lub opakowaniach zbiorczych zawierajacych
90 (3 butelkipo 30) tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Podmiot odpowiedzialny
Bioprojet Pharma

9, rue Rameau

75002 Paryz

Francja

Wytworca

Wakix 18 mg
Inpharmasci

ZI N°2 de Prouvy-Rouvignies
I rue Nungesser

59121 Prouvy

Francja

Wakix 4,5 mg
Patheon

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegblowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Bioprojet Benelux AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
0032(0)78050202 00370 672 12222
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info@bioprojet.be

Bbbarapus

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
00359 88 6666096
office@aoporphan.com

Ceska republika

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
00420 251 512 947
office@aoporphan.com

Danmark

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
0046 70578 61 00
office@aoporphan.com

Deutschland

Bioprojet Deutschland GmbH
030/3465 5460-0
info@bioprojet.de

Eesti

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
00370 672 12222
office(@aoporphan.com

EALéda

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact(@bioprojet.com

Espaiia

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

France

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Hrvatska

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
0043 1 503 72 44
office(@aoporphan.com

Ireland

Lincoln Medical Ltd.

0330 1003684
info@lincolnmedical.co.uk

Island
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office(@aoporphan.com

Luxembourg/Luxemburg
Bioprojet Benelux
0032(0)78050202
info@bioprojet.be

Magyarorszag

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
0036 1 319 2633
office@aoporphan.com

Malta

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Nederland

Bioprojet Benelux N.V.
088 34 34 100
info@bioprojet.nl

Norge

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
0046 70578 61 00
office(@aoporphan.com

Osterreich

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
0043 1 503 72 44
office(@aoporphan.com

Polska

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
0048 22 542 81 80
office(@aoporphan.com

Portugal

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Romania

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
00407 303 522 42
office(@aoporphan.com

Slovenija

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
0043 1 503 72 44
office@aoporphan.com

Slovenska republika


mailto:office@aoporphan.com
mailto:office@aoporphan.com
mailto:info@bioprojet.de
mailto:office@aoporphan.com
mailto:office@aoporphan.com
mailto:office@aoporphan.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:office@aoporphan.com
mailto:info@lincolnmedical.co.uk
mailto:office@aoporphan.com

Bioprojet Pharma
0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Italia

Bioprojet Italia srl
+39 02 84254830

info@bioprojet.it

Kvnpog

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Latvija

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
00370 672 12222
office(@aoporphan.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrodla informacji

Szczegodtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.eu.

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
00421 902 566 333
office@aoporphan.com

Suomi/Finland

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
0046 70578 61 00
office@aoporphan.com

Sverige

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
0046 70578 61 00
office@aoporphan.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Lincoln Medical Ltd.
0330 1003684

info@lincolnmedical.co.uk

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej

Agencji Lekow.
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