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BULA PARA O PACIENTE  
 
 
ZAVESCA* 
Miglustate 
 
 

 
 

psula: 
 
 100 mg, embalagem com 5 blisters blister. 
 
 
Para adminis . 
 
 

 
 
Composi  

ZAVESCA* cont : 100 mg de miglustate.  
Excipientes: 

 
 
 
1. Para que Zavesca* ? 
  
ZAVESCA* icado para o tratamento oral da leve a moderada para as 

 inadequada. 
 

e pe  -Pick tipo C. 
 
2. Como Zavesca* funciona? 
 

 
enzima glucosilceramida sintase  a 
gluco . : 
 

A eve a moderada: 
 mulo o 

. , produzindo, por 
,  

 
os em Niemann-Pick C: 

Niemann-Pic  ac  
as como o movimento dos olhos, , 

 
 

o usar Zavesca*? 
 

*: 
) ao miglustate ou a qualquer um dos excipientes da ; 

; 
; 



 3 

ndo em engravidar. 
 

ngravidar 
durante o tratamento." 
 
 
4. O que devo saber antes de usar Zavesca*? 
 

mulheres que tentando engravidar. Os 
homens tratados com Zavesca* , 

. 
 

com Zavesca* dos nervos dos 
, , 

portadores de Niemann-Pick C, monitoramento da contagem de plaquetas em pacientes com Niemann-Pick 
C. solicitar est

*. 

medicamentos. 
 

diarreia
tomar Zavesca* com alimentos ou reduzir temporariamente a dose. Em alguns 

casos, o m -diarreico tal como a loperamida. , ou 
apresentar dor abdominal,  
 
ZAVESCA* pode causar tonturas. Se uinas durante o 
tratamento com Zavesca*. 
 
Antes de utilizar ZAVESCA*,  
 

 
ndo; 
ndo con ; 

os; 
tomando ou tomou recentemente outros medicamentos. 

 
 

 
ndo qualquer outro medicamento." 

Cerezyme* administrado em  ao 
ZAVESCA*. 
 

o use medicamento sem informar ao seu  ." 
 

 
* ar. Seu -lhe 

Zavesca*. ndo ZAVESCA*. 
 

ntes de tomar qualquer medicamento. 
 
 
I  Medicamentosas 

, ou qualquer outro medicamento que contenha 
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imiglucerase. Imiglucerase pode *. 
estiver usando ou usou recentemente qualquer outro medicamento, incluindo medicamentos 

 
 
ZAVESCA* pode ser tomado com ou sem alimentos. 
 
 
A  
 

e em testes laboratoriais. 
 
 
5. Onde, como e por quanto tempo devo guardar este medicamento? 
 
ZAVESCA* , protegido do calor e da 
umidade. 
 

a embalagem exterior. 
 
A data de  na embalagem exterior. 
 
Este med . 
 
Mantenha ZAVESCA* em sua embalagem original. 
 
"Antes de tomar ZAVESCA*, ." 
 
 "Todos os medicamentos devem ser mantidos fora do alcance " 
 
 
6. Como devo tomar ZAVESCA*? 
 

* tem que ser engolidas  
 

, , as doses e . 
 
Para tipo 1: A dose inicial recomendada para o tratamento de pacientes com a 

tipo 1 , , em intervalos regulares. Se 
,  

 
- Pick tipo C: Para adultos e adolescentes, 

(200 mg), rde e noite). Isto significa 
(600 mg). 
 

menos de 12 anos de idade,  de Niemann Pick- 
tipo C. 
 

. eduzir a 
dose, por exemplo, para ao 
Zavesca.  
 

 
 
"ZAVESCA* ." 
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Se de ZAVESCA* do que o recomendado, co. 
ZAVESCA* tem sido utilizado em doses dez maiores do que a recomendada em isto 
causou uma a bula. 
 
7. O que devo fazer se eu esquecer de usar ZAVESCA*? 
 

 .  dose 
 esqueceu. 

 
Se parar de tomar Zavesca*  
 
 

, ligue para o  
 
 

* pode causar? 
 
 
Como todos os medicamentos, ZAVESCA* 
apresentem. 
 

a*, . 
conseguem perder peso durante o tratamento. 
 

tiver um tremor leve, mais comumente nas ,  
do tratamento. Pode ser que seu 

ite reduzir a dose ou interromper ZAVESCA* para parar o tremor. 
 
Os efeit , : muito comum ( , 

, pouco comum (> 1/10.000, ), muito raros ( ). As rea
 (das mais frequente para as menos frequentes). 

 
: 

Comum                                                     trombocitopenia 
 

: 
Muito Comum                                            perda de peso, dimi  
 

 
Comum                                                    depress , ins , d o 
 

: 
Muito Comum                                          tremor 
Comum                                                    , dor de cab , parestesia, tontura, 
                                                                  anormal, hipoestesia sia 
 

Gastrointestinais: 
Muito Comum                                        diarreia, flatul , dor abdominal 
Comum                                                   n usea, v ,  
                                                               Constipa  
 

-esquel : 
Comum                                                   espasmos musculares, fraqueza muscular 
 

 s  
Comum                                                   fadiga, astenia, calafrios, mal estar 
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Investiga  
Comum                                                    (anormal)                                                                 
 
 

, tremores, diarreia (gases intestinais) e dor 
abdominal ( . : anorexia (perda de apetite), 

, , , 
), ipoestesia (  tato), 

dispepsia, azia, (barriga) e 
). m ser 

devidos . , 
fadiga, dificuldade em dormir, . 
 
A maior parte dos pacientes apresentou um ou mais destes efeitos adversos, tipicamente, 
tr

algum destes efeitos colaterais causar problemas, 
reduzir a dose de Zavesca* ou recomendar um medicamento para ajudar no controle da . 
 

podem ser sinais d  efeitos adversos de Zavesca* ou pode surgir a partir de 
* 

a desta
assim . 
 
Se algum dos efeitos colaterais se agravar ou se 
mencionados nesta bula  
 
"  e,  

, podem ocorr e desconhecidos. Neste caso, informe seu 
" 

 
, pelo uso do 

 
 
9. O que devo fazer se eu tomar mais ZAVESCA* do que eu deveria? 
 
Se tomar ma , * tem sido 
utilizado em estudos do que a dose recomendada: Isto causou 
diminui   
 
 

* em pacientes. ZAVESCA* foi utilizado em ensaios 

observada nestas doses. Todas as outras rea . 
 
Em caso de sobredosagem, deve ser procurado 
imediatamente. 
 
Todos os medicamentos  
 

,  
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