Thiosix®

Informacja
dla pacjenta

Lek Thiosix, choroba
Lesniowskiego-Crohna,
wrzodziejgce zapalenie

Jelita grubego




Spis tresci broszury:

1. Choroby zapalne jelit

11

12
13
14
15

Co to s3g choroby zapalne jelit?

Co to jest choroba Lesniowskiego-Crohna?

Co to jest wrzodziejgce zapalenie jelita grubego?

Co jest przyczyna zapalenia jelit?

Jak wyglada leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna i
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego?

2. Thiosix®

21

2.2
2.3
24
2.5
26
27
2.8

29
210

21
212
213

214
215

216
217
218

Co to jest lek Thiosix?

Jakie dawki leku sg dostepne?

Jak dziata lek Thiosix?

Jakie s3 efekty dziatania leku Thiosix?

Dla kogo przeznaczony jest lek Thiosix?

Kiedy mozna rozpoczac¢ leczenie lekiem Thiosix?

Jak nalezy zazywac lek Thiosix?

Co nalezy zrobi¢ w przypadku pominiecia dawki leku lub
zazycia dawki wiekszej niz zalecana?

Jak dtugo nalezy stosowac lek Thiosix?

Czy pomimo stosowania leku Thiosix moge miec nowy
nawrot choroby?

Czy konieczne s3 dodatkowe badania?

Jak nalezy przechowywac lek Thiosix?

Co nalezy zrobic z niezuzytymi tabletkami?92.13Co
nalezy zrobic z niezuzytymi tabletkami?

Jakie s mozliwe dziatania niepozadane leku Thiosix?
Jak nalezy postepowac na wypadek pojawienia sie
dziatann ubocznych?

Czy lek Thiosix mozna stosowac z innymi lekami?
Jak nalezy postepowac w przypadku zajscia w cigze?

Czy moja skora jest bardziej wrazliwa na swiatto stoneczne?

Wazne adresy

Spis stow kluczowych

@ O 00 00 N N NN (&)} o U~ b

O O

O

10
1
1
1

12
13

Wprowadzenie

Lek Thiosix® (tioguanina) zostat przepisany przez lekarza.

Lek Thiosix stosuje sie w leczeniu nieswoistych choréb zapalnych
jelit. Sa to przewlekte choroby zapalne jelit zwane rowniez IBD (ang.
Inflammatory Bowel Disease). Najczestszymi chorobami z tej grupy
sg choroba Lesniowskiego-Crohna i wrzodziejgce zapalenie jelita
grubego.

Niniejsza broszura przedstawia informacje na temat choroby
Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego oraz
leczenia lekiem Thiosix. Radzimy uwaznie zapoznac sie z ulotkg leku
Thiosix. Niniejsza broszura nie zastepuje ulotki.

W razie pojawienia sie pytan po przeczytaniu niniejszej broszury
lub ulotki nalezy skontaktowac sie z lekarzem gastrologiem lub
pielegniarka.

Przed zastosowaniem leku Thiosix nalezy zapoznac sie z ulotka.

V¥V Ten lek podlega dodatkowemu monitorowaniu. Dzieki temu
mozliwa jest szybka analiza wszystkich nowych informacji dotyczacych
bezpieczenstwa. Pacjentow zacheca sie do zgtaszania podejrzewanych
dziatan niepozadanych. W podpunkcie 215 zostato objasnione, jak
mozna tego dokonad.



1. Choroby zapalne jelit

11.

1.2

Co to sg choroby zapalne jelit?

Choroby zapalne jelit to przewlekte choroby zapalne przewodu pokar-
mowego, zwane rowniez IBD (ang. Inflammatory Bowel Disease). Dwoma
najczesciej rozpowszechnionymi chorobami zapalnymi jelit s3: choroba
Lesniowskiego-Crohna i wrzodziejgce zapalenie jelita grubego. Choroba te
maja rézny, czesto nieregularny przebieg, podczas ktérego okresy ostrego
stanu zapalnego przeplatajg sie z okresami poprawy. Nasilenie i rodzaj do-
legliwosci réznia sie w zaleznosci od osoby, ale obecne s3 przez cate zycie.
Leki moga sttumic stany zapalne, jednak nie wyleczg zupetnie choroby jelit.

W Holandii ponad 80.000 osdb choruje na choroby zapalne jelit. Czyli
okoto 1 na 200 oséb. Szacuje sie, ze kazdego roku w Holandii przybywa
1500 nowych pacjentéw ze zdiagnozowanym wrzodziejagcym zapaleniem
jelita grubego. W przypadku choroby Lesniowskiego-Crohna liczba nowych
pacjentdw wynosi okoto 1000 rocznie.

Co to jest choroba Lesniowskiego-Crohna?

W przypadku choroby Lesniowskiego-Crohna stany zapalne mogg pojawic
sie w catym uktadzie pokarmowym, a wiec od jamy ustnej do odbytu. U
wiekszosci pacjentéw stany zapalne pojawiaja sie jedynie w jelicie cienkim,
grubym i/lub w odbytnicy. Stan zapalny nie wystepuje na catej Scianie
jelita, lecz zdrowe i objete chorobg odcinki przeplatajg sie miedzy soba.

W przypadku choroby Lesniowskiego-Crohna na $cianie jelita powstaja
mate stany zapalne (owrzodzenia), ktére moga byc stosunkowo gtebokie.
Czasami owrzodzenia sg tak gtebokie, ze pojawiaja sie potgczenia z innymi
organami. Nazywa sie to przetoka. Ponadto powstate blizny moga powo-
dowac zwezenie sie Swiatta jelita, przez co moze dojs¢ do jego zatkania.
Moga pojawic sie réwniez krwawienia, ktére powodujg powstanie anemii.
Jesli objawy dtugo trwaja lub sg bardzo ciezkie moze dojs¢ do powolnego
zmniejszania funkcjonowania jelita, w wyniku czego dochodzi do utraty
masy ciata oraz do powstania niedobordéw witamin i mineratéw. W zwigzku
ze zmniejszeniem taknienia pogarsza sie rowniez ogdlna kondycja fizyczna.

Najczesciej pojawiajgcymi sie dolegliwosciami choroby
Lesniowskiego-Crohna s3:

1.3.

® piegunka lub luzny stolec

" bpdl brzucha

B gorgczka

® wychudzenie

" zahamowanie wzrostu

= krwawienie

® anemia

B zmeczenie

Choroba Lesniowskiego-Crohna wystepuje najczesciej u oséb pomiedzy
15 a 30 rokiem zycia i pojawia sie czesciej u kobiet niz u mezczyzn.

Co to jest wrzodziejgce zapalenie jelita grubego?

W przypadku wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego obszary zapalenia
pojawiajg sie na btonie sluzowej sciany jelita grubego i odbytnicy. Zapa-
lenie rozpoczyna sie najczesciej w odbytnicy i rozwija sie dalej w kierunku
jelita grubego. U wielu oséb do zapalenia dochodzi w lewe] czesci jelita
grubego, a wiec czesci, ktéra taczy sie z odbytnica. Stan zapalny tworzy
ciggty obszar na scianie jelita.

W przypadku wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego owrzodzenia
powstajg w Scianie jelita i pozostajg catkiem ptytko. Rzadko pojawiajg sie
przetoki czy zwezenia. Czasami pojawiajg sie stany zapalne na zewnatrz
jelita grubego i odbytnicy.

Najczesciej pojawiajgcymi sie dolegliwosciami wrzodziejgcego
zapalenia jelita grubego s3:

® bjegunka lub luZny stolec
® pol brzucha

® wzdecia brzucha

B gorgczka

® ytrata wagi

® krwawienie

B agnemia

B zmeczenie



1.4.

1.5.

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego wystepuje najczesciej u dorostych
w mtodym wieku i u 0séb w Srednim wieku. Ponadto dotyczy ono czesciej
mezczyzn niz kobiet. 21.

Co jest przyczyng choréb zapalnych jelit?

Istnieje wiele czynnikow, ktére majg wptyw na wystapienie chorob
zapalnych jelit. Ogniska zapalne, ktére wystepujg podczas IBD maja
zwigzek z zaburzeniami uktadu odpornosciowego, ktéry zwraca sie
przeciwko normalnym bakteriom jelitowym, w wyniku czego $ciany jelita
ulegaja uszkodzeniu. Niektore bakterie w jelitach mogg przyczynic sie do
wywotania choroby, jednak nadal nie wiadomo, ktére doktadnie. Wyniki
badan wskazuja, ze dieta i stosowanie antybiotykdéw mogg stanowic
czynniki ryzyka, przyczyniajace sie do powstania IBD, poniewaz wptywajg
one na bakterie znajdujace sie w jelitach. Obecnie nadal przeprowadzane
s badania w tym kierunku. Nadmiar stresu ma negatywny wptyw na uktad
pokarmowy i moze sie przyczyni¢ do pogorszenia objawdw IBD. Rowniez
palenie jest tutaj waznym czynnikiem. Palenie w ogéle jest szkodliwe dla
zdrowia. W przypadku choroby Lesniowskiego-Crohna palenie papieroséw
zwieksza ryzyko zachorowania, a takze ma niekorzystny wptyw na przebieg
choroby. Natomiast w przypadku wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego,
ryzyko pojawienia sie choroby nieznacznie zwigksza sie po zaprzestaniu
palenia. Wydaje sie, ze palenie zapobiega wrecz nawrotom chorobuy. Nie
wiadomo, czym jest to spowodowane.

2.3.

Jak wyglada leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna i
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego?

Leczenie chordb zapalnych jelit odbywa sie poprzez podawanie lekow.
Niestety choroba nie jest jeszcze mozliwa do wyleczenia przy ich pomocy.
Dostepne sg rézne rodzaje lekow, ktdre hamujg rozwoj standw zapalnych

i ttumia dolegliwosci z nimi zwigzane. Zapobiegajg takze powstawaniu
nowych ognisk zapalnych. Leki nalezy stosowac przez dtugi okres czasu,
nawet jesli dolegliwosci zmniejsza sie lub catkowicie ustapia. W ten sposdb
mozna kontrolowac rozwdj choroby. Dobdér odpowiedniego leku, ktory daje
najlepsze rezultaty, moze byc dtugotrwatym procesem.

Jedli jednak stosowanie lekow nie przynosi oczekiwanych rezultatow lub
kiedy dojdzie do zwezenia lub zatkania jelita, w niektérych przypadkach
konieczne jest leczenie operacyjne. Tymczasowa lub stata stomia moze byc
takze rozwigzaniem dla tych dolegliwosci.

2.2,

24.

2. Thiosix

Co to jest lek Thiosix?

Lek Thiosix stosuje sie w leczeniu chordb zapalnych jelit (choroby Lesniow-
skiego-Crohna czy wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego). Lek Thiosix
moze zostad przepisany przez lekarza prowadzgcego, jesli pacjent nie
reaguje na leczenie azatiopryng ani merkaptopuryna lub jesli Zle znosi ich
zazywanie.

Jakie dostepne sg dawki leku?

Lek Thiosix dostepny jest w dwoch dawkach:

® tabletka 10 mg tioguaniny
® tabletka 20 mqg tioguaniny

Tabletki sg biatego lub zéttawego koloru i pakowane sg w blistry po dziesiec
sztuk. W jednym opakowaniu znajdujg sie tacznie trzy blistry.

Dzienna dawka w przypadku chordb zapalnych jelit wynosi 0,3 mg na kilo-
gram masy ciata, maksymalnie 25 mg na dzien. Prawidtowa dawka zostaje
okreslona przez lekarza prowadzacego.

Jak dziata lek Thiosix?

Thiosix jest lekiem immunosupresyjnym (immunosupresant).

Tioguanina jest substancja czynna leku Thiosix i hamuje ona dziatanie
uktadu odpornosciowego. W ten sposodb sttumiony zostaje proces zapalny
w jelitach, w wyniku czego zmniejszajg sie dolegliwosci. Lek Thiosix moze
byc stosowany przez dtugi okres czasu w leczeniu podtrzymujgcym.

Jakie sg efekty dziatania leku Thiosix?

Lek Thiosix hamuje rozwdj stanu zapalnego w jelitach. W wyniku czego
dolegliwosci takie, jak biegunka czy bol brzucha zmniejszaja sie. Pierwsze
efekty lecznicze leku Thiosix widoczne sg po paru tygodniach do okoto
trzech miesiecy od momentu rozpoczecia leczenia.



2.5.

2.6.

2.7

2.8.

2.9.

Dla kogo przeznaczony jest lek Thiosix?

Lek Thiosix przepisywany jest osobom dorostym cierpigcym na choroby
zapalne jelit (chorobe Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejgce zapalenie
jelita grubego). Jest to mozliwe, gdy leczenie azatiopryna lub merkaptopu-
ryna w ogéle nie pomaga lub w stopniu niewystarczajgcym, lub kiedy leki
te sg zle tolerowane przez pacjenta.

Kiedy mozna rozpoczyc leczenie lekiem Thiosix?

Rozpoczecie stosowania leku Thiosix moze mie¢ miejsce wytagcznie po
przepisaniu go przez lekarza prowadzacego, najczesciej lekarza gastrologa.
Lek dostepny jest wytgcznie na recepte. Lekarz przepisuje lek Thiosix, kiedy
inne leki nie dziatajg lub ich dziatanie jest niewystarczajace, lub kiedy sa
one Zle tolerowane przez pacjenta.

Jak nalezy stosowac lek Thiosix?

Lek Thiosix zazywa sie raz dziennie (chyba ze lekarz zleci inaczej). Tabletke
nalezy potkna¢ bez gryzienia jej, popijajac pot szklanki wody. Ciato najlepiej
przyswaja lek Thiosix na pusty zotadek, a wiec na poét godziny przed po
positku. Jesli lek zostanie zazyty podczas positku moze to spowodowacd
zmniejszenie jego dziatania.

Co nalezy zrobi¢w przypadku pominiecia dawki leku lub zazycia
dawki wiekszej niz zalecana?

Jesli zazyta zostanie wieksza dawka leku Thiosix niz przepisat to lekarz,
nalezy natychmiast sie z nim skontaktowac.

W przypadku pominiecia zazycia leku nie wolno stosowac podwdjnej jego
dawki.

Jak dtugo nalezy stosowac lek Thiosix?

Dawka oraz dtugosc leczenia lekiem Thiosix ustalana jest indywidualnie
dla danego pacjenta przez lekarza prowadzacego. Stopien nasilenia
dolegliwosci ma takze wptyw na okreslenie dtugosci leczenia. Jesli po
szeSciu miesigcach nie bedzie zauwazalna zadna poprawa, po konsultacji z
lekarzem, moze dojs¢ do zaprzestania leczenia.

2.10. Czy pomimo stosowania leku Thiosix moze dojs¢ do nowego

211.

212,

nawrotu choroby?

Pierwsze efekty lecznicze, wynikajgce ze stosowania leku Thiosix mogg byc
zauwazalne po kilku tygodniach do okoto trzech miesiecy. W tym czasie
moga wiec nadal wystepowac dolegliwosci.

Czy konieczna sg dodatkowe badania?

Podczas stosowania leku Thiosix lekarz prowadzgcy przeprowadza
regularne badania czynnosci watroby oraz kontroluje wyniki badania krwi.
Ma to miejsce podczas rozpoczecia leczenia, a nastepnie po 1, 2, 4, 81112
tygodniach, a nastepnie co okoto trzy miesigce.

Jak nalezy przechowywac¢ lek Thiosix?

Lek Thiosix nie wymaga zadnego specjalnego przechowywania. Nalezy
przechowywac go w suchym miejscu, niedostepnym dla dzieci. Nie nalezy
go zazywac po uptywie terminu waznosci (patrz napis EXP na opakowaniu).

213. Co nalezy zrobi¢ z niezuzytymi tabletkami?

Niezuzyte tabletki nalezy dostarczyc do apteki. Nie wolno sptukiwac ich w
zlewie czy w toalecie ani wyrzucac do $mieci. Tioguanina, substancja czynna
leku Thiosix, jest bardzo silna. Nalezy uwazac, aby nie rozpyla¢, dotykac ani
nie wdychac proszku z uszkodzonych tabletek.

2.4 Jakie s3 mozliwe dziatania niepozgdane leku Thiosix?

Ze wzgledu na to, ze lek Thiosix ma silny wptyw na podziat komdrek
zaréwno uktadu immunologicznego, jak i innych komorek w ciele, moga
pojawic sie efekty uboczne. Ma to miejsce w obszarach, w ktdrych komorki
z natury szybko sie dziela. Obszary te to szpik kostny oraz btony $luzowe
jamy ustnej, zotadka i jelit. W jakim zakresie i w jakim stopniu pojawia sie
niepozadane dziatania, jest kwestig indywidualng. Najczesciej wystepujace
dziatania niepozadane to:

Zwiekszone ryzyko na wystgpienie infekcji i krwawien
Lek Thiosix moze hamowad czynnosci szpiku kostnego, w wyniku czego
organizm wytwarza mniej krwinek biatych i ptytek krwi. Dlatego moze dojsc¢
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2.15.

do krwawienia z nosa, krwawier podskérnych czy tez moga pojawic sie
sine miejsca na ciele. Moze dojs¢ takze do szybszego zarazenia wirusami,
bakteriami czy grzybami, ktére wywotuja przeziebienia, bl gardta, grype,
czyraki i inne infekcje skdrne.

Dolegliwosci uktadu pokarmowego

Lek Thiosix wptywa na czynnosci btony sluzowej przetyku, zotadka i jelit, co
moze powodowad nudnosci, wymioty, biegunke, béle brzucha czy zotadka,
zgage a takze hamowac taknienie. Czasami moze pomoc czeste spozywanie
matych porcji jedzenia.

Bolesnos¢ jamy ustnej, jezyka lub gardta

W wyniku dziatania leku Thiosix na btony Sluzowe jamy ustnej lub gardta,
jedzenie lub picie moze byc¢ bolesne. Ssanie kostek lodu moze okazac sie
pomocne.

Choroby watroby

Podczas stosowania leku Thiosix zwieksza sie ryzyko powstania chordob watroby.

Moga pojawic sie zétte przebarwienia na skorze i na biatku oka, a takze moze
wystapic bélw gdrnej czesci brzucha.

Jak nalezy postepowac na wypadek pojawienia sie dziatan
ubocznych?

Dziatania uboczne nalezy zawsze zgtaszac do lekarza prowadzacego lub w
aptece. Dotyczy to takze dziatart ubocznych, ktére nie zostaty wymienione
w ulotce leku. Omodwione zostanie wtedy kontynuowanie leczenia. Niektore
dziatania uboczne mijaja po zaprzestaniu terapii. Dziatania niepozadane
mozna takze zgtasza¢ do Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb za
posrednictwem strony: www.lareb.nl. W ten sposdb zbierane sg informacje
na temat mozliwych dziatan niepozadanych tego leku.

1

2.16. Czy lek Thiosix mozna stosowac z innymi lekami?

217.

Lek Thiosix wchodzi z interakcje z innymi lekami. Wynika to z substancji
czynnych wchodzgcych w jego sktad. Zestawienie ich mozna znalez¢ na
ulotce leku w czesci ,sktad” W zwigzku z tym nalezy zgtosic¢ wszystkie
stosowane leki do lekarza prowadzacego. W razie watpliwosci w zazywaniu
réznych lekédw nalezy zawsze konsultowac sie z lekarzem prowadzacym lub
W aptece.

Leki, z ktorymi najczesciej dochodzi do interakcji to:

Szczepionki
W wyniku terapii lekiem Thiosix moze dojs¢ do zwiekszenia podatnosci na infek-
cje. Dlatego tez odradza sie przeprowadzania szczepien zywymi szczepionkami.

Jak nalezy postepowad w przypadku zajscia w cigze?

W przypadku ciazy nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
Zazywanie lekdw zawierajgcych tioguanine podczas cigzy, a w szczegdlnosci
podczas pierwszego trymestru jest odradzane. Zazywanie tioguaniny pod-
czas cigzy dozwolone jest tylko po konsultacji z lekarzem prowadzgcym.

Podczas zazywania tabletek zawierajgcych tioguanine nie wolno karmic
piersia.

2.18. Czy moja skora jest bardziej wrazliwa na swiatto stoneczne?

Podczas zazywania leku Thiosix pacjent moze byc wrazliwy na storice. Moze
spowodowac to przebarwienia skéry lub wysypke. Nalezy wiec w unikac
bezposredniego dziatania promieni stonecznych, zakrywac ciato i stosowac
kremy do opalania z wysokim filtrem.



12

Wazne adresy

Maag Lever Darm Stichting
www.mlds.nl

E-mail: info@mlds.nl

T: 033 752 3500

Crohn en Colitis Ulcerosa Vereniging Nederland
www.crohn-colitis.nl

E-mail: info@crohn-colitis.nl

T: 0348 420 780

Strony internetowe
www.thiosix.nl

Customer Services Teva

W przypadku pytan lub zgtaszania zdarzen niepozadanych prosimy
o kontakt z dziatem obstugi klienta Teva Nederland dostepnym w dni
robocze od 08:00 do 17:30 pod bezptatnym numerem telefonu:

0800 - 0228400.
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Spis stow kluczowych

IBD
Skrot od Inflammatory Bowel Disease (ang.), czyli choroby zapalne jelit.
Sa to przewlekte stany zapalne jelit.

Uktad odpornosciowy
Chroni organizm przed wnikaniem patogendw i innych substancji
obcych.

Choroba Le$niowskiego-Crohna

Przewlekta choroba jelit, w wyniku ktdrej pojawiaja sie stany zapalne

w catym uktadzie pokarmowym, a wiec od jamy ustnej do odbytu.
Najwiecej standw zapalnych pojawia sie w jelicie cienkim i grubym oraz
w odbytnicy.

Przetoka
Potgczenie lub tunel miedzy sciang jelita a innymi organami,
ktdre moze pojawic sie w wyniku stanu zapalnego.

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego
Choroba przewlekta jelit, w wyniku ktorej pojawiajg sie stany zapalne
btony sluzowej scian jelita grubego i odbytnicy.

Lek Thiosix
Lek przepisywany w leczeniu choréb zapalnych jelit.

Leki immunosupresyjne
Leki, ktdre ttumiag dziatanie uktadu odpornosciowego.

Nietolerancja
Zta tolerancja czegos. Moze odnosic sie do réznych kwestii, np. lekow.

Tioguanina
Jest substancjg czynng leku Thiosix i hamuje ona dziatanie uktadu
odpornosciowego.
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Lek Thiosix jest produktem Teva Nederland.

Teva Nederland BV
Postbus 552

2003 RN Haarlem
0800-0228400




