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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SIRTURO, 20 mg, tabletki
bedakilina

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

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 zwrocic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek SIRTURO

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

oL E

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

Lek SIRTURO zawiera substancj¢ czynng bedakiling.

Lek SIRTURO jest rodzajem antybiotyku. Antybiotyki sg lekami, ktore zabijaja bakterie wywotujace
choroby.

Lek SIRTURO jest stosowany w leczeniu gruzlicy ptuc, zwanej wielolekooporng gruzlica ptuc, ktéra
jest oporna na leczenie innymi antybiotykami.

Lek SIRTURO nalezy zawsze przyjmowac z innymi lekami stosowanymi w leczeniu gruzlicy.

Jest on stosowany u dorostych i dzieci (w wieku 5 lat i wigcej i masie ciata co najmniej 15 Kg).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku SIRTURO

Kiedy nie przyjmowa¢ leku SIRTURO:

o jesli pacjent ma uczulenie na bedakiling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Nie nalezy przyjmowac leku SIRTURO jesli to dotyczy pacjenta.
W razie watpliwos$ci nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta przed zazyciem leku
SIRTURO.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku SIRTURO nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka jesli:
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o pacjent ma nieprawidtowy wynik EKG lub niewydolnos¢ serca;
o pacjent ma wrodzony zespot wydtuzonego odstepu QT (zaburzenie przewodnictwa w mie$niu
sercowym) lub zespot ten wystgpuje w rodzinie pacjenta;

o pacjent ma niedoczynno$¢ tarczycy stwierdzong w badaniu krwi,
. pacjent ma chorobe watroby lub pije regularnie alkohol,
o pacjent ma zakazenie ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest pewny), nalezy
porozmawiac z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka przed zazyciem leku SIRTURO.

Dzieci i mlodziez

U dzieci i mlodziezy o masie ciata od 30 do 40 kg przewiduje sie, ze stezenie leku SIRTURO we krwi
bedzie wigksze niz u dorostych. Moze to wigzac si¢ ze zwigkszonym ryzykiem nieprawidtowego
wyniku badania elektrokardiograficznego (wydtuzenie odstepu QT) lub zwiekszeniem aktywnosci
enzymow watrobowych (wykazane w badaniu krwi). Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta
przed zazyciem leku SIRTURO.

Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 5 lat lub 0 masie ciata mniej niz 15 kg, gdyz
lek nie byt badany u tych pacjentow.

SIRTURO a inne leki

Inne leki mogg wptywaé na dziatanie leku SIRTURO. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie
0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent
planuje przyjmowac.

Ponizej przedstawiono przyktady lekow, ktdre czgsto przyjmuja pacjenci z wielolekooporng gruzlica
i ktore moga wchodzi¢ w interakcje z lekiem SIRTURO:

Lek (nazwa substancji czynnej) Zastosowanie leku

ryfampicyna, ryfapentyna, ryfabutyna leczenie niektoérych zakazen, jak gruzlica
(leki przeciwpratkowe)

ketokonazol, flukonazol leczenie zakazen grzybiczych

(leki przeciwgrzybicze)

efawirenz, etrawiryna, lopinawir/rytonawir | leczenie zakazen HIV (antyretrowirusowe
nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy,
antyretrowirusowe inhibitory proteazy)

klofazymina leczenie niektérych zakazen jak trad
(Iek przeciwpratkowy)
karbamazepina, fenytoina leki przeciwpadaczkowe
ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum | lek ziotowy stosowany w stanach lekowych
perforatum)
cyprofloksacyna, erytromycyna, leczenie zakazen bakteryjnych (antybiotyki)

klarytromycyna

Stosowanie leku SIRTURO z alkoholem
Nie wolno pi¢ alkoholu podczas stosowania leku SIRTURO.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Pacjent moze odczuwac zawroty glowy podczas przyjmowania leku SIRTURO. Jesli tak si¢ dzieje nie
nalezy prowadzi¢ pojazddéw i obstugiwac¢ maszyn.
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3. Jak przyjmowa¢é lek SIRTURO

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek SIRTURO musi zawsze by¢ przyjmowany razem z innymi lekami przeciwgruzliczymi.
Lekarz prowadzacy zdecyduje, jakie inne leki pacjent powinien przyjmowac razem z lekiem
SIRTURO.

Stosowanie u dzieci (w wieku 5 lat i wiecej oraz o masie ciala od 15 kg do 20 kg).

Hle zazy¢
Pacjent bedzie przyjmowat lek SIRTURO w terapii trwajacej 24 tygodnie.
Pierwsze 2 tygodnie:
o 160 mg raz na dobe.
Od tygodnia 3 do tygodnia 24:
o 80 mg raz na dobg, lecz tylko przez 3 dni w tygodniu.
o Musi mina¢ co najmniej 48 godzin pomigdzy kazdym zazyciem leku SIRTURO.
Na przyktad, mozna zazywaé lek SIRTURO w poniedziatki, $rody i pigtki w kazdym
tygodniu od 3.tygodnia poczgwszy.

Stosowanie u dzieci (w wieku 5 lat i wiecej oraz o masie ciala od 20 kg do 30 kg)

Ile zazy¢
Pacjent bedzie przyjmowat lek SIRTURO w terapii trwajacej 24 tygodnie.
Pierwsze 2 tygodnie:
o 200 mg raz na dobe.
Od tygodnia 3 do tygodnia 24:
o 100 mg raz na dobg, lecz tylko przez 3 dni w tygodniu.
o Musi mina¢ co najmniej 48 godzin pomigdzy kazdym zazyciem leku SIRTURO.
Na przyktad, mozna zazywac lek SIRTURO w poniedziatki, $rody i piatki w kazdym
tygodniu od 3. tygodnia poczawszy.

Moze by¢ konieczne przyjmowanie innych lekéw przeciwgruzliczych dtuzej niz przez 6 miesiecy.
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie u dorostych i dzieci (w wieku 5 lat i wiecej oraz o masie ciala co najmniej 30 kg)

Ile zazy¢
Pacjent bedzie przyjmowat lek SIRTURO w terapii trwajacej 24 tygodnie.
Pierwsze 2 tygodnie:
o 400 mg raz na dobe.
Od tygodnia 3 do tygodnia 24:
o 200 mg raz na dobe, lecz tylko przez 3 dni w tygodniu.
o Musi minag¢ co najmniej 48 godzin pomig¢dzy kazdym zazyciem leku SIRTURO.
Na przyktad, mozna zazywac lek SIRTURO w poniedzialtki, $rody i pigtki w kazdym
tygodniu od 3. tygodnia poczawszy.

Przyjmowanie leku
o Lek SIRTURO nalezy przyjmowac z positkiem. Pokarm jest potrzebny, by lek mogt osiggnaé

odpowiednie stgzenie w organizmie.

Jesli pacjent moze poltknaé tabletki
o Tabletki nalezy potykac popijajac woda — tabletki mozna przyjmowac w catosci lub podzielone.
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Jesli pacjent nie moze poltknaé tabletek
. Jesli pacjent nie moze potkna¢ tabletek SIRTURO moze:
. Wymiesza¢ z woda: Wymieszac¢ do 5 tabletek w jednej tyzeczce wody do catkowitego
wymieszania.

o Natychmiast potkna¢ mieszaning, lub

o Aby utatwi¢ zazycie leku SIRTURO, mozna doda¢ co najmniej jedng dodatkowa
tyzeczke wody (lub innego napoju) lub migkkiego pokarmu i wymieszac.

o Mozna stosowa¢ nastepujace napoje do zmieszania: woda, produkty mleczne, sok
jabtkowy, sok pomaranczowy, sok zurawinowy lub napoje gazowane. Do
zmieszania mozna uzywac nastepujacych migkkich pokarmow: jogurt, mus
jabtkowy, puree z banandéw lub owsianka.

o Natychmiast potkna¢ mieszaning.

o Powtarza¢ z kolejnymi tabletkami, az do momentu przyjgcia catej dawki.

o Nalezy upewni¢ si¢, ze zadne resztki tabletki nie pozostaly w pojemniku -
przeptuka¢ wigksza iloscig napoju lub migkkiego pokarmu i natychmiast potknaé
mieszankg.

Rozdrobni¢ tabletki i zmiesza¢ z miegkkimi pokarmami: mozna uzy¢ migkkich pokarmow, takich
jak jogurt, mus jablkowy, puree z banandéw lub owsianka. Natychmiast potkna¢ mieszanine. Nalezy
upewnic sie¢, ze zadne resztki tabletki nie pozostaty w pojemniku - nalezy doda¢ wiecej migkkiego
pokarmu 1 natychmiast potkna¢ mieszaning.

. Sonda zywieniowa: Tabletki SIRTURO 20 mg moga by¢ réwniez podawane przez
niektére sondy zywieniowe. Nalezy zwrocic¢ sie do pracownika nalezgcego do personelu
medycznego o szczegdtowe instrukcje dotyczace prawidlowego przyjmowania tabletek
przez sondy zywieniowe.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku SIRTURO
W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie.

Pominiecie przyjecia leku SIRTURO
W ciagu pierwszych 2 tygodni

o Nalezy poming¢ zapomniang dawke, a nastepna przyjac o zwyklej porze.
o Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Od 3. tygodnia

. Nalezy przyja¢ zapomniang dawke tak szybko jak to mozliwe.

o Powroci¢ do schematu stosowania trzy razy w tygodniu.

o Nalezy upewnic sie, ze uptyneto co najmniej 24 godziny pomigdzy przyjeciem pominigtej
dawki, a nastepng zaplanowang dawka.

o Nie nalezy przyjmowac¢ wigcej niz zalecang dawke tygodniowa w okresie 7 dni.

Jesli pacjent pominie dawke i nie wie co zrobi¢, powinien porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Przerwanie przyjmowania leku SIRTURO
Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku SIRTURO bez wczesniejszego omowienia tego z lekarzem.

Pomijanie dawek lub nieukonczenie pelnej terapii moze:

o spowodowac, ze leczenie nie bedzie skuteczne, a stan gruzlicy pogorszy sie,

o zwigkszy¢ prawdopodobienstwo, ze bakterie stang si¢ oporne na lek. To oznacza, ze nie bedzie
mozna wyleczy¢ choroby lekiem SIRTURO lub innymi lekami w przysziosci.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto (moze wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 0sob):

o bol glowy

o bol stawow

o zawroty glowy

o nudnosci lub wymioty.

Czesto (moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):

o biegunka

. zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych (widoczne w badaniach krwi)

. bol i napigcie migéni, niespowodowane ¢wiczeniami

. nieprawidtowy wynik EKG zwany “wydluzeniem odstepu QT”. W razie omdlenia nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob):
o zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (stwierdzana w badaniach krwi).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek SIRTURO

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu i przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocig. Nie usuwac srodka osuszajacego (saszetka zawierajaca srodek
0suszajacy).

Ten produkt leczniczy moze stwarza¢ zagrozenie dla srodowiska.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek SIRTURO

o Substancjg czynng leku jest bedakilina. Kazda tabletka zawiera fumaran bedakiliny, co jest
réwnowazne 20 mg bedakiliny.

. Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, krzemionka koloidalna
bezwodna, hypromeloza, polisorbat 20, sodu stearylofumaran.

Jak wyglada SIRTURO i co zawiera opakowanie

Niepowlekana, biata lub biatawa, podtuzna tabletka, z linig podziatu po obu stronach z wyttoczonymi
2" 1"0" po jednej stronie i gtadka druga strona.

Butelka z tworzywa sztucznego zawierajgca 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytwoérca

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku, nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2023

Ten lek zostat warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, ze oczekuje si¢ na wigcej danych
dotyczacych leku. Europejska Agencja Lekow dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych
informacji o leku i w razie koniecznosci tre$é tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu/.
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