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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenistwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vyndagel, 20 mg, kapsutki migkkie

2 SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka migkka zawiera 20 mg zmikronizowanego megluminianu tafamidisu, w ilosci
rownowaznej 12,2 mg tafamidisu.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Kazda kapsutka migkka zawiera nie wigcej niz 44 mg sorbitolu (E420).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka migkka

Kapsulki barwy zoltej, nieprzezroczyste, podtuzne (okoto 21 mm) z czerwonym nadrukiem
“VYN 20”.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Vyndagel jest wskazany w leczeniu amyloidozy transtyretynowej u dorostych pacjentow z objawowa
polineuropatig stopnia 1. w celu opdznienia wystapienia obwodowych zaburzen neurologicznych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie powinno by¢ rozpoczynane i kontynuowane pod nadzorem lekarza posiadajacego
doswiadczenie w leczeniu pacjentdw z transtyretynowsg polineuropatig amyloidowa.

Dawkowanie
Zalecana dawka megluminianu tafamidisu wynosi 20 mg doustnie, raz na dobg.

Jesli po podaniu produktu leczniczego wystapia wymioty, w ktdrych stwierdzono obecnosé
nienaruszonej kapsutki produktu Vyndagel, nalezy zastosowac, o ile to mozliwe, dodatkowa dawke
produktu Vyndagel. Jesli nie stwierdzono obecnosci kapsutki, nie ma konieczno$ci stosowania
dodatkowej dawki. Kolejng dawke produktu leczniczego nalezy przyjac nastgpnego dnia o
wyznaczonej porze.



Specjalne populacije

Pacjenci w podesztym wieku

Dane dotyczace stosowania u pacjentow w podesztym wieku sg bardzo ograniczone.
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentoéw w podeszltym wieku (> 65 lat).

Niewydolnos¢ wagtroby i nerek

Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentéw z niewydolnoscig nerek lub tagodna
i umiarkowang niewydolno$cig watroby. Nie badano stosowania megluminianu tafamidisu u
pacjentoéw z cigzka niewydolno$cia watroby, dlatego zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u tych
pacjentow (patrz punkt 5.2).

Drzieci i mlodziez

Stosowanie tafamidisu u dzieci i mlodziezy nie jest wlasciwe.

Sposob podawania

Podanie doustne.

Kapsutki mickkie nalezy potykaé¢ w catosci, nie nalezy ich kruszy¢ ani dzieli¢, produkt moze by¢
przyjmowany z positkiem lub bez positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kobiety w wieku rozrodczym podczas stosowania megluminianu tafamidisu powinny stosowaé
odpowiednig antykoncepcje 1 kontynuowac stosowanie odpowiedniej antykoncepcji przez 1 miesigc
po zakonczeniu stosowania megluminianu tafamidisu (patrz punkt 4.6).

Megluminian tafamidisu nalezy doda¢ do standardowego leczenia pacjentéw, u ktorych wystepuje
rodzinna polineuropatia amyloidowa TTR (TTR-FAP). Lekarze powinni monitorowac pacjentow i
stale prowadzi¢ oceng, czy potrzebne jest zastosowanie innej terapii, w tym przeszczepienia watroby,
jako czgsci standardowego leczenia. Z powodu braku dostepnych danych dotyczacych stosowania
megluminianu tafamidisu u pacjentdéw po przeszczepieniu watroby, nalezy przerwac stosowanie
megluminianu tafamidisu w tej grupie pacjentow.

Produkt Vyndagel zawiera sorbitol (E 420). Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancja fruktozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniu klinicznym u zdrowych ochotnikow megluminian tafamidisu nie indukowat i nie hamowat
enzymu CYP3A4 cytochromu P450.

Dane in vitro wykazaty takze, ze megluminian tafamidisu nie hamuje znaczaco enzymow cytochromu
P450, takich jak: CYP1A2, CYP3A4, CYP3AS, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19 oraz
CYP2D6.

Badania in vitro sugeruja, ze mato prawdopodobne jest, aby przy klinicznie istotnych st¢zeniach
megluminian tafamidisu powodowat interakcje lekowe z substratami UDP-glukuronylotransferazy



(UGT), transporterami P-gp lub polipeptydami transportujagcymi aniony organiczne (OATP1B1
i 1B3).

Jednak w warunkach in vitro megluminian tafamidisu dziala hamujaco wobec transportera btonowego
BCRP (ang. breast cancer resistance protein — biatko opornosci raka piersi) przy wartosci IC50 =
1,16 uM, i przy istotnych klinicznie stezeniach moze powodowac interakcje migdzylekowe z
substratami tego transportera (np. metotreksatem, rosuwastatyng, imatynibem). Podobnie hamujaco
megluminian tafamidisu dziata na transportery wychwytu OAT1 i OAT3 (ang. organic anion
transporters — transportery anionow organicznych) przy wartosciach IC50 rownych odpowiednio

2,9 uM oraz 2,36 uM, i przy istotnych klinicznie st¢zeniach moze powodowac interakcje
migdzylekowe z substratami tych transporteréw (np. niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi,
bumetanidem, furosemidem, lamiwudyna, metotreksatem, oseltamiwirem, tenofowirem,
gancyklowirem, adefowirem, cydofowirem, zydowudyna, zalcytabing).

Nie wykonywano badan oceniajacych wptyw innych produktow leczniczych na megluminian
tafamidisu.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Z powodu dhugiego okresu pottrwania produktu, kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac
antykoncepcj¢ podczas leczenia megluminianem tafamidisu oraz przez miesigc od zakonczenia
leczenia.

Cigza

Nie ma danych dotyczacych stosowania megluminianu tafamidisu u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzgtach wykazaly toksyczny wptyw na rozwdj (patrz punkt 5.3). Nie zaleca si¢ stosowania
megluminianu tafamidisu w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych
antykoncepcji.

Karmienie piersia

Dostepne dane farmakodynamiczne/toksykologiczne uzyskane w badaniach na zwierzgtach wykazaty,
ze tafamidis przenika do mleka. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow/niemowlat.
Megluminianu tafamidisu nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Ptodno$é

W badaniach nieklinicznych nie obserwowano zaburzen ptodnosci (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Na podstawie profilu farmakodynamicznego i farmakokinetycznego uwaza si¢, ze megluminian
tafamidisu nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Sumaryczne dane kliniczne odzwierciedlaja ekspozycje 127 pacjentéw z transtyretynowg (TTR)
polineuropatig amyloidowg na megluminian tafamidisu w dawce 20 mg, stosowany codziennie przez

$rednio 538 dni (zakres od 15 do 994 dni). Dziatania niepozadane mialy w wickszos$ci nasilenie
fagodne Iub umiarkowane.




Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, uszeregowane wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow
MedDRA oraz kategorii czgstosci wystepowania wedlug standardowej konwencji: bardzo czgsto
(>1/10), czesto (>1/100 do <1/10) i niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100). W obrebie kazdej grupy

o okreslonej czestosci wystgpowania dziatania niepozadane wymieniono zgodnie ze zmniejszajagcym
si¢ nasileniem. Dziatania niepozadane zglaszane w programie klinicznym wymienione w ponizszej
tabeli odzwierciedlaja czgstosci ich wystgpowania w badaniu klinicznym I1I fazy prowadzonym
metoda podwojnie slepej proby, z grupa kontrolng otrzymujaca placebo (Fx-005).

Klasyfikacja ukladow i narzadow Bardzo czesto
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Zakazenie uktadu moczowego
Zakazenie pochwy
Zaburzenia zotadka i jelit Biegunka
Bol w nadbrzuszu

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Nie zgtaszano przypadkow ostrego przedawkowania. W badaniach klinicznych z udziatem zdrowych
ochotnikdéw najwigksza podawana pojedyncza dawka tafamidisu wynosita 480 mg oraz 60 mg przy
stosowaniu raz na dobg¢ przez dwa tygodnie. Zgtaszane dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem
mialy nasilenie od tagodnego do umiarkowanego i obejmowaty: bol gtowy, sennos¢, bol migsniowy,
bezsenno$¢, jeczmien, reakcje nadwrazliwosci na §wiatto, stan przedomdleniowy.

Leczenie

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac standardowe leczenie podtrzymujace w zaleznosSci
od potrzeb pacjenta.

5  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki dziatajace na uktad nerwowy, kod ATC NO7XX08

Mechanizm dzialania

Megluminian tafamidisu jest specyficznym stabilizatorem transtyretyny.

Dziatanie farmakodynamiczne

Transtyretynowa (TTR) polineuropatia amyloidowa jest wielokierunkowa, progresywna, aksonalna,
neuropatig degeneracyjng, charakteryzujaca si¢ zaburzeniem funkcji nerwéw ruchowych, czuciowych
i autonomicznych. Dysocjacja tetrameru transtyretyny do monomerow jest samoograniczajgcym si¢
etapem w patogenezie transtyretynowej (TTR) polineuropatii amyloidowej, zwanej rowniez rodzinng
polineuropatig amyloidowa TTR (TTR-FAP). Pofaldowane monomery podlegaja czesciowej
denaturacji, dajac alternatywnie pofaldowane, monomerowe, amyloidogenowe zwigzki posrednie.
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Zwiazki te nastgpnie ulegajg nieprawidlowej integracji w rozpuszczalne oligomery, profilamenty,
filamenty i wtdkienka amyloidowe. Tafamidis wigze si¢ w sposob niekompetycyjny z dwoma
miejscami wigzacymi tyroksyng na natywnej, tetramerycznej formie transtyretyny, zapobiegajac jej
dysocjacji do monomeréw. Hamowanie dysocjacji tetrameru transtyretyny daje podstawe do
zastosowania tafamidisu w celu spowolnienia progresji choroby.

Skutecznos$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Podstawowe badanie megluminianu tafamidisu byto 18-miesi¢cznym, wieloosrodkowym,
randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniem z podwdjnie $lepa proba, w ktorym oceniano
bezpieczenstwo i skuteczno$¢ megluminianu tafamidisu w dawce 20 mg stosowanej raz na dobe u 128
pacjentow z transtyretynowa (TTR) polineuropatia amyloidowa ze stwierdzong mutacja V30M i
gtéwnie w 1. stadium choroby (rutynowo niewymagajacych pomocy w poruszaniu si¢).
Pierwszorzedowe pomiary wynikdéw koncowych byly nastepujace: stopien uposledzenia sprawnosci
konczyn dolnych wskutek neuropatii (ang. Neuropathy Impairment Score of the Lower Limb, NIS-LL)
— w ocenie lekarza po przeprowadzeniu badania neurologicznego koficzyn dolnych) oraz
kwestionariusz jakosci zycia Norfolk — w neuropatii cukrzycowej (ang. Norfolk Quality of Life -
Diabetic Neuropaty, Norfolk QOL-DN) — wynik koncowy zglaszany przez pacjenta, ogolny wynik
oceny jakosci zycia [TQOLY]). Inne miary wynikéw koncowych obejmowaty ztozone wyniki funkcji
wlokien duzych nerwow (przewodzenie nerwowe, prog czucia wibracji oraz odpowiedz czestosci
rytmu serca na glebokie oddychanie (ang. heart rate response to deep breathing, HRDB) oraz wtokien
matych nerwow (bol po bodzcu cieplnym, prog chtodzenia oraz HRDB) oraz oceny stanu odzywienia
za pomocg zmodyfikowanego wskaznika masy ciata (ang. modified body mass index, mBMI — BMI
pomnozone przez stezenie albuminy w surowicy wyrazone w g/L). 86 z 91 pacjentéw ukonczylto 18-
miesi¢czny okres leczenia i nastgpnie zostato wlgczonych do otwartego badania, w ktérym wszyscy
przyjmowali raz na dob¢ 20 mg megluminian tafamidisu przez dodatkowe 12 miesigcy.

Po 18 miesigcach leczenia u wigkszej liczby pacjentéw leczonych megluminianem tafamidisu
zaobserwowano odpowiedz na leczenie (NIS-LL Responders) (zmiana o mniej niz 2 punkty w skali
NIS-LL). W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki wstepnie zdefiniowanych analiz
pierwszorzedowych punktow koncowych:

Vyndagel versus Placebo: NIS-LL i TQOL w 18 miesiacu (Badanie Fx-005)

Placebo Vyndaqel
Wecezesniej zdefiniowana analiza ITT (ang. intent-to- N=61 N=64
treat)
Pacjenci z odpowiedzig na leczenie, ocena w skali
NISJ-LL (ang.p Respondaérs NIS-LL) (% Pacjentow) 29,5% 45,3%
Roéznica (Vyndagel minus Placebo) 15,8%
95% przedziat ufnosci (CI) r6znicy (wartos$¢ p) -0,9%, 32,5% (0,068)
TQOL Zmiana od warto$ci wyjsciowej LSMean
(btad standardowy, SE) 7,2(2,36) 2,0 (2,31)

Réznica w LSMeans (btad standardowy, SE) -5,2 (3,31)

95% przedziat ufnosci (CI) réznicy (wartos¢ p) -11,8, 1,3 (0,116)
Wezesniej zdefiniowana, mozliwa do oceny analiza N=42 N=45
skutecznos$ci

Pacjenci z odpowiedzig na leczenie, ocenianej w skali 38.1% 60.0%
NIS-LL (ang. Responders NIS-LL) (% Pacjentow) ’ ’
Roznica (Vyndaqgel minus Placebo) 21,9%
95% przedziat ufnosci (CI) réznicy (warto$¢ p) 1,4%, 42,4% (0,041)
TQOL Zmiana od warto$ci wyjsciowej LSMean (btad
standardowy, SE) 8,9(3,08) 0,1(2,98)
Roéznica w LSMeans (btad standardowy, SE) -8,8 (4,32)
95% przedziat ufnosci (CI) réznicy (warto$c p) -17.4, -0,2 (0,045)




We wczesniej zdefiniowanej analizie ITT pacjentow odpowiadajacych na leczenie, ocenianej w skali
NIS-LL (ang. NIS-LL Responder) osoby, ktore przerwaly leczenie przed 18 miesigcem z powodu
przeszczepu watroby, zaliczono do kategorii nicodpowiadajacych na leczenie (ang. non-responders).
We wczesniej zdefiniowanej, mozliwej do oceny analizie skutecznos$ci wykorzystano dane tych
pacjentow, ktorzy ukonczyli 18-miesigczny okres leczenia, zgodnie z protokotem.

Drugorzgdowe punkty koncowe wykazaty, ze leczenie megluminianem tafamidisu powodowato
poprawe funkcji neurologicznych oraz stanu odzywienia (mBMI) w poréwnaniu z placebo, jak

przedstawiono w tabeli ponize;j.

czasowego po 18 miesigcach (Blad standardowy

Zmiany drugorzedowych punktow koncowych LSMean od wartos$ci wyj$ciowych do punktu

) (populacja ITT) (Badanie Fx-005)

Zmiana %
Placebo Vyndagel | Warto$¢ | w grupie Vyndagel w
N=61 N=64 P poréownaniu z Placebo

Zmiana od wyjsciowej LS Mean 5,8 (0,96) 2,8 (0,95) 0,027 -52%
(SE) w skali NIS-LL
Zmiana dot. duzych wiokien w 3,2 (0,63) 1,5 (0,62) 0,066 -53%
stosunku do wyjsciowej LSMean
(SE)
Zmiana dot. matych widkien w 1,6 (0,32) 0,3 (0,31) 0,005 -81%
stosunku do wyjsciowej LSMean
(SE)
Zmiana mBMI w stosunku do -33,8 (11,8) | 39,3 (11,5) | <0,0001 Nie dotyczy
wyjséciowej LSMean (SE)

Body Mass Index).

zmienng losowa modelu.

mBMI uzyskano z pomnozenia st¢zenia albuminy w surowicy przez Wskaznik Masy Ciata (ang.

Podstawg jest analiza wariancji w ukladzie powtarzanych pomiardéw, gdzie zmiana w stosunku
do wartos$ci wyj$ciowej jest zmienng zalezng, parametry niestrukturalne macierzy kowariancji,
miesigc, leczenie oraz leczenie w poszczegdlnych miesigcach sg czynnikami stalymi, za$ pacjent jest

W otwartym badaniu rozszerzonym, wspotczynnik zmian w wynikach w skali NIS-LL podczas
12 miesiecy leczenia byt podobny do obserwowanego u pacjentow randomizowanych i leczonych
tafamidisem w poprzednim 18-miesigcznym okresie badania z podwojnie Slepa proba.

Chociaz dane sg ograniczone (jedno otwarte badanie u 21 pacjentow), biorgc pod uwage mechanizm
dziatania tafamidisu oraz jego wptyw na stabilizacj¢ TTR, oczekuje si¢, ze megluminian tafamidisu

bedzie przynosi¢ korzy$¢ pacjentom z transtyretynowg (TTR) polineuropatig amyloidowa 1. stopnia,
spowodowang mutacjami innymi niz V30M.

Wplyw tafamidisu na progresj¢ choroby serca nie zostat jeszcze w wystarczajacy sposob

scharakteryzowany.

Po jednorazowym podaniu doustnym roztworu tafamidisu w dawce przewyzszajacej terapeutyczna,
wynoszacej 400 mg nie stwierdzono wydluzenia odstepu QTc u zdrowych ochotnikow.

Europejska Agencja Lekoéw uchylita obowigzek dolaczania wynikow badan megluminianu tafamidisu
we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w rodzinnej postaci polineuropatii
amyloidowe;j (stosowanie u dzieci 1 mtodziezy, patrz punkt 4.2).

Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu zgodnie z procedurg dopuszczenia

w wyjatkowych okolicznosciach.

Oznacza to, ze ze wzgledu na rzadkie wystgpowanie choroby nie byto mozliwe uzyskanie peinej
informacji dotyczacej tego produktu leczniczego.




Europejska Agencja Lekéw dokona raz do roku przegladu wszelkich nowych informacji i, w razie
konieczno$ci, ChPL zostanie zaktualizowana.

5.2  Wladciwosci farmokinetyczne

Wchtanianie

Po doustnym podaniu na czczo kapsulki migkkiej maksymalne stezenie w osoczu (Cy.x) jest osiggane
po medianie czasu (ty.x) 2 godziny. Jednoczesne spozywanie positku zmniejsza szybkos¢ wchlaniania,

ale nie wplywa na stopien wchlaniania. Wyniki tych badan uzasadniajg mozliwos¢ podawania
tafamidisu z positkiem lub bez positku.

Dystrybucja

Tafamidis w wysokim stopniu (99,9%) wiaze si¢ z biatkami osocza. Objetos¢ dystrybucji w stanie
stacjonarnym wynosi 25,7 litréw.

Metabolizm i eliminacja

Nie ma wyraznych dowodow, ze tafamidis jest wydzielany razem z z6tcig u ludzi. Dane
przedkliniczne sugeruja, ze tafamidis jest metabolizowany na drodze glukuronidacji i wydzielany

z z0kcia. Przyjmuje sig, ze taka droga biotransformacji ma miejsce u ludzi, jako ze okoto 59%
catkowitej podanej dawki jest obecne w kale, a okoto 22% w moczu. Przy podawaniu megluminianu
tafamidisu w dawce 20 mg na dobe przez 14 dni u zdrowych ochotnikéw, §redni okres poltrwania w
stanie stacjonarnym wynosit 59 godzin, a $redni catkowity klirens — 0,42 1/godz.

Liniowos¢ dawki i1 czasu

Wyniki uzyskane przy stosowaniu megluminianu tafamidisu w dawce 15, 30 lub 60 mg raz na dobg
przez 14 dni pokazaty zalezne od dawki wzrosty C,,.x oraz AUC pomiedzy dawkami wynoszgcymi
15 mg i 30 mg oraz mniej niz proporcjonalny w stosunku do dawki, pomigdzy dawkami 30 i 60 mg,
co wskazuje wysycenie procesu wchlaniania powyzej dawki 30 mg.

Parametry farmakokinetyczne byly podobne po pojedynczym i powtarzanym podawaniu dawki 20 mg,
co wskazuje na brak indukcji lub hamowania metabolizmu tafamidisu.

Wyniki przy podawaniu megluminianu tafamidisu w dawce 20 mg raz na dobg przez 14 dni pokazaty,
ze stan stacjonarny byt osiggany do 14 dnia. Cpuxss) 0raz Cpinss) Wynosity, odpowiednio, 2,7 i

1,6 pg/ml.

Specjalne populacije

Niewydolnos¢ wagtroby

Dane farmakokinetyczne wskazywaly zmniejszong ekspozycj¢ ogolnoustrojowa (okoto 40%) oraz
zwigkszony catkowity klirens (0,52 I/godz. w poréwnaniu do 0,31 I/godz.) tafamidisu u pacjentéw
z umiarkowang niewydolnos$cig watroby (wskaznik Child-Pugh wynoszacy 7-9), w poréwnaniu

z osobami zdrowymi, wskutek zwigkszonej niezwigzanej frakcji tafamidisu. Poniewaz u pacjentow
z umiarkowang niewydolno$cia watroby stwierdza si¢ mniejsze st¢zenia TTR niz u os6b zdrowych,
nie jest konieczne dostosowanie dawkowania, jako ze stechiometria tafamidisu i jego docelowego
biatka TTR bedzie wystarczajaca dla stabilizacji tetrameru TTR. Nie jest znana ekspozycja na
tafamidis u pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby.

Niewydolnosé¢ nerek

Tafamidisu nie badano w sposo6b specjalny u pacjentéw z niewydolnoscia nerek, ale uwaza sig, ze
w tej grupie pacjentow nie jest konieczne dostosowanie dawki.



Osoby w podesztym wieku

Na podstawie populacyjnych wynikéw farmakokinetycznych szacuje si¢, ze u 0sob w wieku powyzej
60 lat klirens w stanie stacjonarnym jest przeci¢tnie o 19% mniejszy w porownaniu do osob przed 60
rokiem zycia. Jednakze, roznica w klirensie nie jest znaczaca klinicznie i nie powoduje klinicznie
znaczacych roznic w stezeniach leku w stanie stacjonarnym w porownaniu z grupg osob mtodszych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, ptodnosci i wezesnego rozwoju embrionalnego, genotoksycznosci i rakotwdrczoscei,
nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. W badaniach toksycznos$ci po podaniu
wielokrotnym, watroba okazata si¢ docelowym organem dla dziatan toksycznych u poszczegolnych
gatunkow badanych zwierzat. Oddzialywanie na watrobe wystepowato przy dawkach powyzej
poziomu ekspozycji u ludzi (>3), a skutki takiego oddziatywania byly na ogot odwracalne.

W badaniach toksycznego wplywu na rozwoj u krolikow zaobserwowano niewielki wzrost deformacji
i zmiennos$ci w obrebie szkieletu, poronienia u kilku samic oraz zmniejszenie masy ciata ptodu przy
wspotczynniku AUC .o, 3,2 razy wickszym niz AUC w stanie stacjonarnym u ludzi.

W badaniach rozwoju peri- i postnatalnego u szczurdéw otrzymujacych tafamidis, zaobserwowano
spadek przezycia i zmniejszenie masy ciata mtodych po podawaniu samicom w okresie cigzy i laktacji
produktu w dawkach 15 i 30 mg/kg. Zmniejszenie masy ciata ptodow samcow wigzato si¢

z opoznionym dojrzewaniem plciowym (separacja napletka) oraz zaburzeniem wynikow w tescie
wodnego labiryntu, oceniajacego uczenie si¢ i pami¢¢. NOAEL dla zywotnosci i wzrostu w pokoleniu
F1 potomstwa matek, ktérym w okresie cigzy i laktacji podawano tafamidis, wynosit 5 mg/kg (dawka
rownowazna u ludzi =0,8 mg/kg); dawka ta jest blisko 4,6 razy wigksza niz zalecana dawka.

6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Otoczka kapsutki

Zelatyna (E441)
Gliceryna (E422)

Zelaza tlenek zotty (E172)
Sorbitan

Sorbitol (E420)

Mannitol (E421)

Tytanu dwutlenek (E171)
Woda oczyszczona

Zawarto$¢ kapsultki

Makrogol 400 (E1521)
Monooleinian sorbitanu (E494)
Polisorbat 80 (E433)

Barwnik nadruku (purpurowy Opacode)

Alkohol etylowy
Alkohol izopropylowy
Woda oczyszczona
Makrogol 400 (E1521)



Poliwinylowy octan ftalanu

Glikol propylenowy (E1520)

Karmina (E120)

Bfiekit brylantowy FCF (E133)

Wodorotlenek amonowy (E527) 28%

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

18 miesiecy

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Dwa blistry z polichlorku winylw/aluminium, kazdy zawierajacy 15 kapsutek migckkich zapakowane
w etui.

Wielkosci opakowan: 30 Iub 90 kapsutek mickkich.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgia

8 NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/11/717/001

EU/1/11/717/002

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 listopada 2011
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 22 lipca 2016
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10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO WPROWADZENIU
DO OBROTU W SYTUACJI, GDY POZWOLENIE NA WPROWADZENIE
DO OBROTU JEST UDZIELONE W WYJATKOWYCH
OKOLICZNOSCIACH
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Penn Pharmaceutical Services Limited
Units 23-24, Tafarnaubach Industrial Estate
Tafarnaubach

Tredegar

Gwent

NP22 3AA

Wielka Brytania

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I:
Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wmagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sa
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

. Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka

Ulotka Informacyjna dla Lekarza powinna zawiera¢ nast¢pujace kluczowe informacje:

o Konieczno$¢ udzielenia pacjentom informacji o waznych czynnikach ryzyka zwigzanych
z terapig produktem Vyndagel i zachowaniu odpowiednich $rodkéw ostroznosci w czasie
stosowania produktu, obejmujacych w szczegolnosci informacje o unikaniu zachodzenia
W cigze oraz o potrzebie stosowania skutecznej antykoncepcji.

o Pacjentom nalezy doradzi¢, aby skontaktowali si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia dziatan
niepozadanych. Lekarze/farmaceuci powinni tez zgtasza¢ dziatania niepozadane, w przypadku

ktorych zachodzi podejrzenie, Zze maja zwigzek ze stosowaniem produktu Vyndagel, gdyz
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wiedza na temat jego bezpieczenstwa klinicznego jest ograniczona, poniewaz amyloidoza
transtyretynowa jest schorzeniem rzadkim.

Zalecenie, aby lekarze wlaczali pacjentow do badania wynikow koncowych amyloidozy
transtyretynowej (ang. Transthyretin Amyloidosis Outcome Survey, THAOS), oraz przekazanie
szczegotowych informacji o sposobie wiaczania pacjentéw do tego miedzynarodowego rejestru
choroby.

Istnienie i zakres programu wzmozonego nadzoru nad przebiegiem cigzy (ang. Tafamidis
Enhanced Surveillance for Pregnancy Outcomes, TESPO) oraz szczegolowe informacje
dotyczace zglaszania cigz u kobiet leczonych produktem Vyndagel.

SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO WPROWADZENIU DO
OBROTU, GDY POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU JEST
UDZIELONE W WYJATKOWYCH OKOLICZNOSCIACH

To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo udzielone w procedurze dopuszczenia w
wyjatkowych okolicznosciach i zgodnie z art.14 ust. 8 rozporzadzenia (WE) Nr 726/2004, podmiot
odpowiedzialny wykona nastgpujace czynnosci, zgodnie z okre§lonym harmonogramem:

czasu u pacjentow bez mutacji V30M, co wyszczegolniono w protokole
uzgodnionym z CHMP oraz podmiot odpowiedzialny bedzie dostarczat
uaktualnione raporty ze zgromadzonymi danymi w ramach corocznych ocen.

Opis Termin

W ramach planowanego badania po wprowadzeniu produktu do obrotu, Ponowna
obejmujacego rejestr THAOS, podmiot odpowiedzialny bedzie oceniaé wpltyw ocena kazdego
produktu Vyndagel na progresj¢ choroby i bezpieczenstwo w dtugim okresie roku
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

16



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vyndagel 20 mg kapsutki migkkie
megluminian tafamidisu

|2 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka migkka zawiera 20 mg megluminianu tafamidisu, w ilo§ci rownowaznej 12,2 mg
tafamidisu.

| 3 WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kapsutka zawiera sorbitol (E 420). Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

| 4 POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 kapsutek migkkich
90 kapsutek migkkich

|5 SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7 INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

| 9 WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

17



10 SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WEASCIWE

| 11 NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

| 12 NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/11/717/001
EU/1/11/717/002

|13 NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14 OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

|15 INSTRUKCJA UZYCIA

| 16 INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Vyndagel

|17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI UMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

Blister zgrzewany zawierajgcy 30 kapsutek migkkich po 20 mg produktu Vyndagel

| 1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vyndagel 20 mg kapsutki migkkie
megluminian tafamidisu

| 2 NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Europe MA EEIG (jako logo Pfizer)

|3 TERMIN WAZNOSCI

EXP

|4  NUMER SERII

Lot

|5 INNE

Aby wyja¢ kapsutke, nalezy wypchna¢ ja od tej strony
Zgia¢ 1 ponownie zamknac po wyjeciu kapsutki
Nacisngc¢ tutaj

Dzien 1 do Dnia 30
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vyndagqel 20 mg kapsulki mi¢kkie
Megluminian tafamidisu

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenistwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- 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 wystapig 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 Vyndagel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Vyndagel
Jak przyjmowac lek Vyndagel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vyndagel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN A PN

1. Co to jest lek Vyndagqel i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Vyndagel zawiera substancje czynng tafamidis.

Lek Vyndagel jest stosowany w leczeniu choroby zwanej transtyretynowa (TTR) polineuropatia
amyloidowa, zwanej takze rodzinng polineuropatig amyloidowa TTR (TTR-FAP). Transtyretynowa
polineuropatia amyloidowa jest spowodowana przez biatko zwane TTR, ktorego funkcja jest
nieprawidlowa. TTR jest bialkiem, ktore transportuje w organizmie inne substancje, takie jak
hormony.

U pacjentéw z ta choroba, TTR ulega rozpadowi, tworzac widkna zwane amyloidem. Amyloid moze
odktadac si¢ wokot nerwow i w innych miejscach organizmu, upos$ledzajac ich prawidtowa funkcje.
Ostatecznie amyloid powoduje objawy tej choroby.

Lek Vyndagel moze zapobiega¢ rozpadowi TTR i tworzeniu depozytow amyloidu. Lek ten jest
stosowany w leczeniu dorostych pacjentow z ta chorobg, u ktorych doszto do zajgcia nerwdw (osoby
z objawowa polineuropatia) w celu opdznienia dalszych postepéw choroby.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Vyndagqel

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Vyndaqel

Jesli pacjent ma uczulenie na megluminian tafamidisu lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow

tego leku (wymienionych w punkcie 6).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Vyndaqgel nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

o Kobiety w wieku rozrodezym podczas przyjmowania leku Vyndagel oraz przez miesigc
po zakonczeniu leczenia lekiem Vyndagel powinny stosowa¢ antykoncepcje. Nie ma danych
dotyczacych stosowania leku Vyndagel u kobiet w ciazy.

Dzieci i mlodziez

U dzieci i mlodziezy nie wystepuja objawy transtyretynowej polineuropatii amyloidowej, dlatego leku
Vyndagel nie stosuje si¢ u dzieci i mtodziezy.

Lek Vyndagel a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:
- niesteroidowe leki przeciwzapalne
- leki moczopedne (np. furosemid, bumetanid)
- leki przeciwnowotworowe (np. metotreksat, imatynib)
- statyny (np. rosuwastatyna)
- leki przeciwwirusowe (np. oseltamiwir, tenofowir, gancyklowir, adefowir, cydofowir,
lamiwudyna, zydowudyna, zalcytabina).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

o Nie nalezy przyjmowac¢ leku Vyndaqel w okresie cigzy i karmienia piersig.
o Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowac¢ antykoncepcj¢ podczas leczenia i przez miesiac
po jego zakonczeniu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Uwaza sig, ze lek Vyndagel nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddw 1 obstugiwania maszyn.

Lek Vyndagel zawiera sorbitol

Jesli lekarz poinformowat pacjenta o stwierdzonej nietolerancji niektorych cukrow, przed przyjeciem
leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak przyjmowa¢ lek Vyndaqel

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

Zalecana dawka to jedna kapsutka (20 mg megluminianu tafamidisu) leku Vyndagel, podawana raz na
dobe.
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W przypadku wystapienia wymiotow po przyjeciu leku, gdy stwierdzono obecno$¢ nienaruszone;j
kapsutki Vyndagel w zwroconej tresci, nalezy przyja¢ dodatkowa dawke leku w tym samym dniu; jesli
nie stwierdzono obecnosci kapsulki Vyndagel, nie jest konieczne przyjmowanie dodatkowej dawki.
Nastepnego dnia nalezy przyjac lek o zwyklej porze.

Sposob podania

Lek Vyndagel przeznaczony jest do stosowania doustnego.

Kapsutke migkka nalezy potkna¢ w catosci, nie nalezy jej kruszy¢ ani dzieli€.

Kapsutke mozna przyjmowac wraz z positkiem lub bez positku.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Vyndagel

Nie nalezy przyjmowaé wickszej dawki leku niz zalecit lekarz. W przypadku przyjecia wigkszej niz
zalecana dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Vyndagqel

W przypadku pominigcia dawki leku kapsulke nalezy przyjac jak najszybciej po przypomnieniu sobie
o koniecznosci przyjecia leku. Jesli do przyjecia nastgpnej dawki pozostato mniej niz 6 godzin, nalezy
poming¢ nieprzyjeta dawke i przyjac¢ kolejng dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac dawki
podwadjnej w celu uzupetnienia pominig¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Vyndagqel

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Vyndaqel bez porozumienia si¢ z lekarzem. Poniewaz lek
Vyndagel stabilizuje biatko TTR, przerwanie stosowania spowoduje, ze biatko nie bedzie diuzej
stabilizowane, a przebieg choroby moze ulec pogorszeniu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czg¢sto: ponizej wymienione mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob:

o Biegunka

o Zakazenie uktadu moczowego (objawy moga obejmowac bol lub pieczenie przy oddawaniu
moczu lub potrzebe czestego oddawania moczu)

o Zakazenie pochwy u kobiet

o B4l zotadka lub brzucha

Zglaszanie dzialan niepozadanvch

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Vyndaqel

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i na pudetku
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Vyndaqel
o Substancja czynng leku jest tafamidis. Kazda kapsutka zawiera 20 mg megluminianu

tafamidisu, w ilo$ci rownowaznej 12,2 mg tafamidisu.

. Pozostate sktadniki to: zelatyna (E441), gliceryna (E422), sorbitol (E420), mannitol (E421),
sorbitan, zelaza tlenek zotty (E172), tytanu dwutlenek (E171), woda oczyszczona, makrogol
400 (E1521), monooleinian sorbitanu (E494), polisorbat 80 (E433), alkohol etylowy, alkohol
izopropylowy, poliwinylowy octan ftalanu, glikol propylenowy (E1520), karmina (E120), biekit
brylantowy FCF (E133) oraz wodorotlenek amonowy (E527).

Jak wyglada lek Vyndagqel i co zawiera opakowanie

Kapsutki migkkie Vyndagel sg koloru zottego, nieprzezroczyste, podtuzne (okoto 21 mm), z
czerwonym nadrukiem “VYN 20”. Sg dostepne w blistrach zawierajacych 15 kapsutek migkkich. W
kazdym etui znajduja si¢ 2 blistry. Dostepne sg opakowania wielkosci 30 lub 90 kapsutek migkkich.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny Wytwérca
Pfizer Europe MA EEIG Penn Pharmaceutical Services Limited
Boulevard de la Plaine 17 Units 23-24, Tafarnaubach Industrial Estate
1050 Bruxelles Tafarnaubach
Belgia Tredegar

Gwent

NP22 3AA

Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Pfizer S.A. / N.V. Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tel. +3705 2514000
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
[aiizep JlrokcemOypr CAPJL, Knon benrapust  Pfizer S.A.

Ten.: +359 2 970 4333 Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
Ceska Republika Magyarorszag

Pfizer PFE, spol. s r.0. Pfizer Kft.

Tel: +420 283 004 111 Tel: +36 1 488 3700
Danmark Malta

Pfizer ApS V.J. Salomone Pharma Ltd.
TIf: +45 44 20 11 00 Tel :+356 21220174
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Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EArada
PFIZER EAAAY AE.,
TnA.: +30 210 67 85 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Telf: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +353 1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Tel: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
PFIZER EAAAX AE. (CYPRUS BRANCH),
TnA: +357 22 817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer Norge AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda

Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

Slovenska Republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer Innovations AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/YYYY}

Ten lek zostat dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okoliczno$ciach. Oznacza to, ze ze wzgledu na
rzadkie wystepowanie choroby nie byto mozliwe uzyskanie pelnej informacji dotyczacej tego leku.
Europejska Agencja Lekoéw dokona co roku przegladu wszystkich nowych informacji o leku i w razie
koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.
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Inne Zrédia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu. Znajdujg si¢ tam réwniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.

Jezeli pacjent ma trudnosci z przeczytaniem tej ulotki lub jesli chcialby otrzymac ja w innym
formacie, nalezy skontaktowac si¢ z miejscowym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego, pod
numerem telefonu podanym w tej ulotce.
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