IARSCRIBHINN I

ACHOIMRE AR SHAINTREITHE AN TAIRGE



vTé an tairge iocshlainte seo faoi réir faireachan breise. Cuideoidh sé sin le faisnéis nua
sabhailteachta a shainaithint go tapa. larrtar ar ghairmithe ctiraim slainte aon thrithghniomh
diobhalach amhrasta a thuairiscit. Féach cuid 4.8 maidir le conas frithghniomhartha diobhalacha a
thuairisciu.

1.  AINM AN TAIRGE [OCSHLAINTE

Taibléid sceobhrataithe 5 mg Pyrukynd
Taibléid sceobhrataithe 20 mg Pyrukynd
Taibléid sceobhrataithe 50 mg Pyrukynd

2.  COMHDHEANAMH CAILIOCHTUIL AGUS CAINNIOCHTUIL

Taibléid sceobhrataithe 5 mg Pyrukynd

Ta 5 mg Mitapivat (mar shulfait) i ngach taibléad sceobhrataithe.

Tamhan ag a bhfuil éifeacht aitheanta
T4 0.3 mg lacht6is (mar mhonaihiodrait) i ngach taibléad sceobhrataithe.

Taibléid sceobhrataithe 20 mg Pyrukynd

Ta 20 mg Mitapivat (mar shulfait) i ngach taibléad sceobhrataithe.

Tamhan ag a bhfuil éifeacht aitheanta
T4 1.4 mg lacht6is (mar mhonaihiodrait) i ngach taibléad sceobhrataithe.

Taibléid sceobhrataithe 50 mg Pyrukynd

Ta 50 mg Mitapivat (mar shulfait) i ngach taibléad sceobhrataithe.

Tamhan ag a bhfuil éifeacht aitheanta
T4 3.4 mg lachtois (mar mhonaihiodrait) i ngach taibléad sceobhrataithe.

Le haghaidh liosta iomlan de na timhain a fhail, féach cuid 6.1.

3.  FOIRM CHOGAISIOCHTA
Taibléad sceobhrataithe

Taibléid sceobhrataithe 5 mg Pyrukynd

Taibléid sceobhrataithe chruinne ghorma thart ar 5 mm ar trastomhas agus “M5” priontailte i ndich
dubh ar thaobh amhain agus gan aon rud ar an taobh eile.

Taibléid sceobhrataithe 20 mg Pyrukynd

Taibléid sceobhrataithe chruinne ghorma thart ar 8 mm ar trastomhas agus “M20” priontailte i ndich
dubh ar thaobh amhain agus gan aon rud ar an taobh eile.

Téaibléid sceobhrataithe 50 mg Pyrukynd

Taibléid sceobhrataithe dhronuilleogacha ghorma thart ar 16 mm x 6.8 mm ar méid agus “M50”
priontailte i nduch dubh ar thaobh amhain agus gan aon rud ar an taobh eile.
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4. SONRAI CLINICIULA
4.1 Tasca teiripeacha

Combharthaitear Pyrukynd chun easnamh ciondise pioravaite (ecasnamh PK) in othair aosaigh a
choireail (féach cuid 4.4).

4.2 Poseolaiocht agus modh riartha
Poseolaiocht
Is ¢ 5 mg an daileog thosaigh a mholtar, a ghlactar 6 bhéal dha uair sa 4.

Chun leibhéil haemagléibine (Hb) a mhéadu de réir a chéile agus an éifeacht a uasmhéadu, ba cheart
Pyrukynd a thoirtmheascadh tri dhaileoga seicheamhacha de 5 mg dha uair sa la, 20 mg dha uair sa la
agus 50 mg dha uair sa 14, agus méaduithe ar dhaileoga seicheamhacha ag tarlt gach 4 seachtaine
(féach Téabla 1). Ba cheart an leibhéal Hb agus an riachtanas fuilaistrithe a mheas sula n-ardaitear an
daileog go dti an chéad leibhéal eile daileoige mar go bhféadfadh roinnt othar gnathleibhéil Hb a
shroicheadh agus a choinneail ag 5 mg dh4 uair sa 14 n6 20 mg dha uvair sa 1a. 50 mg dhé uair sa 14 is
ea an daileog uasta a mholtar.

Ta sé beartaithe go mbeidh an choiredil le Pyrukynd ina coéiredil thadtéarmach. Ba cheart scor de
Pyrukynd mura dtagann feabhas ar ainéime haemalaioch an othair ag an daileog uasta a mholtar,
bunaithe ar thorthai saotharlainne iomlana agus stadas clinicitil an othair, mura bhfuil miniu eile ann
maidir leis an teip freagartha (e.g. cur fola, mainliacht, tinnis choimhdeachtacha eile).

Téabla 1:  Sceideal toirtmheasctha agus coinneila daileog
Fad Toirtmheascadh agus coinnedil daileog
La 1 go Seachtain 4 | Gach othar:
. 5 mg dha vairsa la
Seachtain 5 go Ma bhionn an leibhéal Hb faoi bhun an ghnathraoin n6é ma bhi fuilaistrit de
Seachtain 8 dhith ar an othar le 8 seachtaine anuas:
. M¢éadaigh go 20 mg dha uair sa 1a agus coinnigh sin ar feadh

4 seachtaine.

dhith ar an othar le 8 seachtaine anuas:

Ma bhionn an leibhéal Hb laistigh den ghnathraon agus nach raibh fuilaistrit de

° Coinnigh ag 5 mg dha uair sa Ia.
Seachtain 9 go Ma bhionn an leibhéal Hb faoi bhun an ghnathraoin n6é ma bhi fuilaistrit de
Seachtain 12 dhith ar an othar le 8 seachtaine anuas:

. M¢adaigh go 50 mg dha uair sa 14 agus coinnigh leis sin as sin amach.

dhith ar an othar le 8 seachtaine anuas:

Ma bhionn an leibhéal Hb laistigh den ghnathraon agus nach raibh fuilaistria de

. Coinnigh leis an daileog reatha (5 mg dha uair sa 14 n6 20 mg dha uair sa
14).
Coinneail Ma thagann laghdu ar an leibhéal Hb, smaoinigh ar thoirtmheascadh suas go dti

50 mg ar a mhéad sa 1a de réir an sceidil thuas.

Cur isteach no scor

Chun an baol go dtarldidh géar-haemalu a ioslaghdu, ba choéir cur isteach tobann Pyrukynd né scor de
go tobann a sheachaint. Ba chdir an daileog a bharrchaolt chun scor den tairge iocshlainte de réir a
chéile thar thréimhse 1-2 sheachtain (féach Tabla 2). Ba cheart monatdireacht a dhéanamh ar othair le
haghaidh géar-haemalaithe agus dul in olcas ainéime (féach codanna 4.4 agus 4.8).
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Tabla 2:  Sceideal barrchaolaithe daileoige

. Sceideal barrchaolaithe daileoige
Daileog reatha
La1-7 La8-14 La15
5 mg dha uair sa la 5 mg uair amhain sa Scoir Ni bhaineann le
la habhar
20 mg dha uvair sa la 20 mg uair amhdin | 5 mg uair amhdin sa Scoir
sala 1a
50 mg dha uair sa la 50 mg uair amhain 20 mg uair amhain Scoir
sala sala

N/B: ni bhaineann le habhar.

Ddileog chaillte

Ma chailltear daileog Pyrukynd le 4 uair an chloig n6 nios 1u, ba chéir an daileog a riar chomh luath
agus is féidir. M4 chailltear daileog le nios faide né 4 uair an chloig, nior choéir daileog ina it sin a
riar, agus ba choéir don othar fanacht go dti an chéad daileog sceidealaithe eile. Ina dhiaidh sin, ba
choir don othar filleadh ar a ngnathsceideal daileoige.

Coigeartuithe daileoige de bharr teagmhas diobhalach

Ma theastaionn laghdt daileoige le haghaidh bainistit agus/né infhulaingteacht teagmhas diobhalach,
is féidir an daileog a laghdu go dti an chéad leibhéal daileoige nios isle eile, 20 mg dha uair sa 14 nd

5 mg dha uair sa la.

Mas ga d’othar scor den tairge iocshlainte de bharr teagmhais diobhalaigh, ba choir sceideal an
bharrchaolu déileoige (Tébla 2) a leantiint. I gcasanna ina bhfuil an riosca don othar mar gheall ar an
teagmhas diobhalach nios m6 na an riosca um ghéar-haemalu mar gheall ar aistarraingt thobann an
tairge iocshlainte, féadfar an choéireail a stopadh gan barrchaolu agus ba choir monatdireacht a
dhéanamh ar othair le haghaidh comharthai géar—haemalaithe mar aon le hainéime ag dul in olcas.

Daonrai speisialta

Daoine scothaosta
Ta sonrai teoranta ar fail faoi othair scothaosta. Ni mholtar athru daileoige ar bith a dhéanamh in othair
scothaosta (féach codanna 5.1 agus 5.2).

Lagu heipiteach
Nil aon sonrai ar fail maidir le hothair ar a bhfuil lagh heipiteach. Ni féidir moladh daileoige ar bith a
dhéanamh.

Lagui duanach

Ta lion teoranta sonrai ar fail maidir le hothair ar a bhfuil lagi duanach éadrom n6 measartha. Moltar
gan athruithe daileoige a dhéanamh maidir le hothair ar a bhfuil lagh duanach ¢éadrom n6 measartha
(roinn 5.2.).

Nil aon sonrai ar fail maidir le hothair ar a bhfuil lagu dudnach trom. Ni féidir moladh daileoige ar bith
a dhéanambh.

Daonra péidiatrach

Nil sabhailteacht agus ¢éifeachtilacht Pyrukynd i leanai agus 6ganaigh nios 6ige na 18 mbliana d'aois
dearbhaithe. Nil aon sonrai ar fail. Rinneadh staidéir neamhchliniciula ar ainmhithe 6ga (féach

cuid 5.3).



Modh riartha

D’Gsaid bhéil.

Is féidir Pyrukynd a ghlacadh le bia né gan bia. Ba choir na taibléid a shlogadh ina n-iomldine. Nior
choir na taibléid a scoilteadh, a bhri, a chogaint no6 a thuaslagadh toisc nach bhfuil aon sonrai ar fail
faoi lathair chun tact le modhanna eile riartha.

4.3 Fritasca

Hipiriogaireacht i leith na substainte gniomhai no6 i leith aon cheann de na tAmhain ata liostaithe i
roinn 6.1.

4.4 Rabhaidh speisialta agus réamhchuraimi maidir le husaid
Géar-haemalt

Breithniodh géar-haemali agus ainéime ina dhiaidh i ndiaidh cur isteach tobann ar usaid Pyrukynd no
scor de go tobann (féach cuid 4.8). Ba choir cur isteach tobann ar Gisaid Pyrukynd né scor de go tobann
a sheachaint. Moltar laghdu de réir a chéile ar an déileog seachas scor tobann di (féach cuid 4.2). Ma
scoirtear go tobann den chdiredil, ba choir monatoireacht a dhéanamh ar othair le haghaidh comharthai
géar-haemalaithe agus ainéime a d’fhéadfadh a bheith i measc siomptdm agus comharthai eile:
buiochan, icterus scleral agus fual dorcha.

Eifeachttlacht sna cinedlacha sochéin uile

D’thag an 2 staidéar chlinicitila Chéim 3, ACTIVATE agus ACTIVATE-T othair ar lar a bhi
homaisigeach don sochan R479H n6 ag a raibh 2 shochan neamh-mhibhrioch (gan sochan mibhrioch
eile 1 lathair) sa ghéin PKLR. Sa staidéar clinicitil Chéim 2, bhi 10 suibiacht ag a raibh 2 shdchan
neamh-mhibhrioch (gan sochan mibhrioch eile a bheith i lathair) sa ghéin PKLR, agus 5 shuibiacht a
bhi homaisigeach don s6chan R479H. Is It an seans go bhfreagrodh na hothair ag a bhfuil na s6chain
seo ar choiredil le Pyrukynd (féach cuid 5.1). Ba choir scor den choireail mura mbreithnitear an tairbhe
chliniciuil (féach cuid 4.2).

Imoibriu idir drugai

Frithghiniunaigh hormonacha

D’théadfadh Mitapivat nochtadh sistéamach frithghinitinach hormoénach ar substraiti iogaire den
chiteacrom P450 3A4 (CYP3A4) iad (e.g. ethinylestradiolum) a laghdu (féach cuid 4.5). Ba choir
combhairle a thabhairt do mhné a bhféadfadh leanbh a bheith acu faoi isdid modhanna frithghinitina
breise n6 malartacha (féach cuid 4.6).

Comhriar tdirgi leighis eile

D’théadfadh baol méadaithe easuain no athruithe ar éifeachtalacht Mitapivat n6 athruithe ar
éifeachtilacht na dtairgi leighis comhthugtha a bheith mar thoradh ar chombhriar tairgi leighis sonracha
le Mitapivat (féach cuid 4.5). Ba chdir imoibrithe féideartha idir drugai a mheas aon uair a thoséfar n6
nuair a scoirfear den choiredil le Mitapivat nd le tairgi leighis eile a riartar go coimhdeachtach le
Mitapivat.

Lachtoés
Ta lachtos in Pyrukynd. Nior choir go nglacfadh othair a bhfuil fadhbanna oidhreachta annamha acu

maidir le héadulaingt galachtois, easnamh iomlan lachtaise n6 mi-ionst glicois-galactois, an tairge
iocshlainte seo.



Séidiam
Ta nios 11 na 1 mmol s6éidiam (23 mg) in aghaidh an taibléid sa tairge iocshlainte seo, is € sin le ra
‘saor ¢ shoidiam’ go bunusach.

4.5 Imoibriu le tairgi leighis eile agus cinealacha eile imoibrithe

Déantar Mitapivat a mheitibiliti go priomha le CYP3A4 agus is substrait € do P-ghliceaproitéin (P-gp).
Ionduchtaionn Mitapivat CYP3A4 agus d’fhéadfadh s¢ CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19 agus
traschurais glucturoénoisile déthosfaite tiridin 1A1 (UGT1A1) a ionduchtd chomh maith. D’théadfadh
Mitapivat CYP3A4 a chosc. D’fhéadfadh Mitapivat P-gp a ionduchtl agus a chosc (féach cuid 5.2).

Eifeachtai tairgi iocshléinte eile ar Pyrukynd

Coscairi CYP3A4

Rinneadh meastnt i staidéar Chéim 1 ar éifeacht itreaconasoil (coscaire laidir CYP3A4) ar
chogaschinéitic daileoige aonair Mitapivat. Mhéadaigh itreaconas6il Mitapivat AAUC,.;, AUC., agus
Crmax faoi 4.7, 4.9 agus 1.7, faoi seach. D'théadfadh méadu ar nochtadh plasma Mitapivat an baol
easuain a mhéadu. Ba choir Gisaid choimhdeachtacha coscairi CYP3A4 le Pyrukynd a sheachaint
(féach cuid 4.4). Mura féidir usaid choimhdeachtach as coscaire CYP3A4 a sheachaint, ba choir
monatoireacht a dhéanambh ar othair le haghaidh riosca méadaithe easuain (féach cuid 4.2).

Spreagthai CYP3A4

Rinneadh measunu i staidéar Chéim 1 ar €éifeacht riofaimpicine (spreagthach laidir CYP3A4) ar
chogaschinéitic daileoige aonair Mitapivat. Laghdaigh riofaimpicin Mitapivat AAUCy., AUC. agus
Crmax fa01 91 %, 91 % agus 77 %, faoi seach. D’théadfadh laghdu ar nochtadh plasma Mitapivat
¢éifeachtilacht Pyrukynd a laghdu. Ba choir Gsaid choimhdeachtach spreagthai CYP3A4 le Pyrukynd a
sheachaint (féach cuid 4.4). Mura féidir usaid choimhdeachtach as spreagthach CYP3A4 a sheachaint,
ba choir monatodireacht a dhéanamh ar othair le haghaidh éifeachtulacht laghdaithe Mitapivat.

Oibredin lena laghdaitear aigéad gastrach

Taispeanann Mitapivat tuaslagthacht ata spleach ar pH (féach cuid 5.2) agus d’fhéadfadh sé go
laghdddh combhriar le hoibreain laghdaithe aigéid ghastraigh (e.g., famotidinum) ionst Mitapivat
(féach cuid 4.4). Ni dhearnadh meastinu ar Gsaid choimhdeachtach Pyrukynd le tairgi iocshlainte a
ardaionn pH gastrach i staidéar clinicitiil imoibrithe idir drugai. Mura féidir usaid choimhdeachtach as
oibreain lena laghdaitear aigéad gastrach a sheachaint, ba chéir monatoireacht a dhéanambh ar othair le
haghaidh ¢ifeachtulacht laghdaithe Mitapivat.

Eifeachtai Pyrukynd ar thairei iocshldinte eile

Substraiti CYP3A4

Ionduchtaionn Mitapivat CYP3A4 agus d’fhéadfadh sé é a chosc (féach cuid 5.2) agus d’fhéadfadh
comhriar le substraiti iogaire CYP3A4 (e.g. miodasdlam) nochtadh sistéamach na dtairgi iocshlainte
seo a athru. Ni dhearnadh measunt1 ar usaid choimhdeachtach Pyrukynd le substraiti na heinsime sin i
staidéar cliniciuil imoibrithe idir drugai. Ba chdir teiripi malartacha nach substraiti iogaire de CYP3A4
iad a mheas le linn céiredla le Pyrukynd (féach cuid 4.4). Mura féidir comhriar Pyrukynd le substraiti
iogaire CYP3A4 a sheachaint, ba chdir monatoireacht chiramach a dhéanamh ar othair go hairithe 1
gcombhair na substraiti sin a bhfuil innéacs teiripeach cliing acu (e.g. alfentanilum, carbamasaipin,
cioglaspoirin, eargétaimin, feantanail, pimozidum, cuinidin, sirolimusum, tacralamas)]).

Frithghiniunaigh hormonacha

D’fhéadfadh Mitapivat nochtadh sistéamach frithghiniinach hormonach ar substraiti iogaire de
CYP3A4 iad (e.g. ethinylestradiolum) a athra (féach cuid 4.4) agus d’théadfai dul i gcion ar a n-
éifeachtulacht (féach cuid 4.6).



https://www.tearma.ie/q/d%C3%A9shulf%C3%A1it%20chuinid%C3%ADn/ga/

Substraitt UGTIAL, CYP2B6 agus CYP2C

Bunaithe ar shonrai in vitro, d’fhéadfadh Mitapivat UGT1A1, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9 agus
CYP2C19 (féach cuid 5.2) a ionduchti1 agus d’théadfai laghdu a dhéanamh ar nochtadh sistéamach
shubstraiti na n-einsimi seo (e.g. irinotecanum [UGT1A1], bupropion [CYP2B6]; 6imeipreasol
[CYP2C19]; repaglinidum [CYP2CS]; varfairin [CYP2C9]). Ni dhearnadh measunu ar Gsaid
choimhdeachtach Pyrukynd leis na heinsimi seo i staidéar clinicitil imoibrithe idir drugai. Ba choéir
teiripi malartacha nach substraiti de UGT1A1 no6 substraiti iogaire CYP2B6 n6 CYP2C iad a mheas le
linn coireala le Pyrukynd (féach cuid 4.4). Mura féidir comhriar a sheachaint, ba chéir monatdireacht a
dhéanamh ar othair i gcomhair chaillteanas éifeacht teiripeach shubstraiti na n-einsimi seo, ach go
hairithe iad sin a bhfuil innéacs teiripeach ciing acu (e.g. irinotecanum [UGT1A1]; cioglafosfaimid
[CYP2B6]; aigéad valproicum [CYP2C19]; paclitaxelum [CYP2CS8]; varfairin, feineatéin [CYP2C9]).

Substraiti P-gp

Bunaithe ar shonrai in vitro, d’fhéadfadh Mitapivat P-gp a ionduchtti agus a chosc (féach cuid 5.2)
agus d’fhéadfadh sé nochtadh sistéamach substraiti (e.g. iteicsioldit dabigatran) an iomprora seo a
athr. Ni dhearnadh meastin ar isaid choimhdeachtach Pyrukynd le substraiti P-gp i staidéar
clinicitil imoibrithe idir drugai. Ba choir teiripi malartacha nach substréiti P-gp iad a mheas le linn
coireala le Pyrukynd (féach cuid 4.4). Mura féidir comhriar Pyrukynd le substraiti P-gp a sheachaint,
ba choéir monatoireacht chiramach a dhéanamh ar othair go hairithe i gcomhair na substraiti sin a
bhfuil innéacs teiripeach cung acu (e.g. coilcicin, diogocsain).

4.6 Torthulacht, toircheas agus lachtadh

Mna a bhféadfadh leanbh a bheith acu/Frithghinitint i mna

Ba choéir do mhna a bhféadfadh leanbh a bheith acu toircheas a sheachaint agus Pyrukynd a fhail acu.

Ba choir do mhné a bhféadfadh leanbh a bheith acu tisaid a bhaint as frithghinitint le linn coireala le
Pyrukynd agus ar feadh miosa ar a laghad i ndiaidh na daileoige deireanai. D’fthéadfadh Mitapivat
nochtadh sistéamach frithghiniinach hormoénach ar substraiti iogaire de CYP3A4 iad a laghdu (féach
cuid 4.4 agus cuid 4.5). Ba cheart smaoineamh ar mhodhanna breise n6 modhanna malartacha
frithghinitina a Gsaid.

Toircheas

Nil aon sonrai n6 méid teoranta sonrai ann maidir le husaid Mitapivat i mna torracha. Léiriodh
tocsaineacht atairgthe i staidéir ar ainmhithe (féach cuid 5.3).

Ni mholtar Pyrukynd le linn toirchis agus i mna a bhféadfadh leanbh a bheith acu nach n-tisaideann
frithghinitint.
Beath ciche

.....

riosca do naionain nuabheirthe/naionain a chur as an aireamh.

Ni moér cinneadh a dhéanamh maidir le scor de bheathu ciche no6 staonadh 6 theiripe Pyrukynd, ag cur
san aireamh an tairbhe a bhaineann le beathu ciche don leanbh agus an tairbhe a bhaineann le teiripe
don bhean.

Torthulacht
Nil aon sonrai daonna ann maidir le héifeacht Mitapivat ar thorthtilacht. Léiriodh i staidéir ar

ainmbhithe ¢ifeachtai inchtlaithe ar orgain atairgthe fireannach agus baineannach (féach cuid 5.3).
Agus Mitapivat a ghlacadh, d’théadfai tionchar a imirt ar chumas mna agus fir leanbh a ghinitint.



4.7 Kifeachtai ar an gcumas meaisini a thiomaint agus a tsaid

Imrionn Pyrukynd tionchar beag ar an gcumas meaisini a thiomaint agus a usaid. Ba cheart a mholadh
d’othair a bheith aireach agus iad ag tiomaint n6 ag baint usaid as meaisini ar eagla go dtiocfadh
easuan orthu le linn coireala le Pyrukynd (féach cuid 4.8).

4.8 Eifeachtai neamh-inmhianaithe

Achoimre ar an bproifil sabhailteachta

Téa an mheastnu sabhdilteachta ar Pyrukynd bunaithe ar thaithi 6 staidéar cliniciuil randamaithe dall
dubailte, faoi rialt placebo ar othair fhasta ag a bhfuil easnamh PK nach bhfuair fuilaistria go rialta
(ACTIVATE) agus staidéar cliniciuil aonghé€ige ar othair fhasta ag a bhfuil easnamh PK a fuair
fuilaistria go rialta (ACTIVATE-T).

Ba ¢ easuan (19.4 %) an frithghniomh diobhalach ba choitianta sa da staidéar agus ba iad éastron
laghdaithe (fir) (43.5 %) agus éastraidé-o6l laghdaithe (fir) (8.7 %) na minormaltachtai saotharlainne ba

choitianta a tugadh faoi deara.

Liosta tablaithe d’fhrithehniomhartha diobhalacha

Ta na frithghniomhartha diobhalacha a bhaineann le Pyrukynd mar a sainaithniodh i staidéir
chlinicitla ar othair a bhfuil easnamh PK acu tablaithe thios.

Ta na frithghniomhartha diobhalacha liostaithe de réir aicme orgain an chérais agus miniciocht
MedDRA: an-choitianta (> 1/10); coitianta (> 1/100 go < 1/10); neamhchoitianta (> 1/1 000 go

< 1/100); annamh (> 1/10 000 go < 1/1 000); an-annamh (< 1/10 000); ni heol (ni féidir € a mheas 6 na
sonrai ata ar fail). Laistigh de gach grapail mhiniciochta, cuirtear frithghniomhartha diobhalacha 1
lathair in ord laghdaitheach na tromchuise.

Téabla 3:  Frithghniomhartha diobhalacha

Aicme orgain an chorais An-choitianta Coitianta

Neambhoird shiciatracha Easuan

Neambhoird ghastraistéigeacha Masmas

Neamhoird ghinearalta agus riochtai Raig theasa

lathair riartha

Imscraduithe Eastron laghdaithe (fir) Téististéaron fola méadaithe
(fir)
Eastraidé-ol laghdaithe (fir)

Cur sios ar fhrithghniomhartha diobhalacha roghnaithe

Géar-haemalu

D’fhéadfadh géar-haemalu a bheith mar thoradh ar chur isteach tobann ar usaid Pyrukynd né scor de
go tobann (féach cuid 4.4). Chun treoir a fhail maidir le conas cur isteach ar an gcoiredil nd scor di
féach cuid 4.2.

I staidéar Chéim 2, d’thulaing 2 othar as 52 (3.8 %) haemalt i ndiaidh doibh aistarraingt go tobann as
Pyrukynd, lena n-airiodh 1 theagmhas diobhalach tromchtiseach amhain de ghéar-haemalt. Sa da
othar a fuair daileog tosaigh Pyrukynd de 300 mg dh4 uair sa 14, breathnaiodh méadia mor tapa ar Hb
le linn na chéad 3 seachtaine coireala. Scoireadh go tobann de Pyrukynd gan barrchaolu ina dhiaidh
sin, agus tharla géar-haemalt le hainéime mar thoradh air. Nior tharla teagmhais ghéar-haemalaithe
d’othair a chaill ctpla daileog de Pyrukynd nios déanai ina gcursa coireala, no a ndearnadh a ndaileog
a bharrchaolu doéibh.



Athruithe ar leibhéil hormdin ghnéis

Is coscaire aramataise lag in vitro ¢ Mitapivat. In ACTIVATE, thainig méaduithe ar théististéaron in 1
as 16 fhear (6.3 %) go dti os cionn na ngnathleibhéal agus thainig laghduithe ar éastraidé-6l agus ar
eastron faoi bhun iosteorainn an ghnathleibhéil i 2 as 16 thear (12.5 %) agus 9 as 16 thear (56.3 %),
faoi seach. In ACTIVATE-T, thainig laghdt faoi bhun iosteorainn an ghnathleibhéil ar eastron in 1 as 7
bhfear (14.3 %). Coinniodh na hathruithe seo ar leibhéil hormoén ar feadh thréimhse an staidéir. In
othair a scor de Pyrukynd ag deireadh na priomhtréimhse, bhi na hathruithe hormdin inchulaithe. Bhi
teorainn le hanailis hormon gnéis in othair bhan mar gheall ar éagsulachtai fiseolaiocha i leibhéil
hormoin a rabhthas ag suil leo i rith an ghnath-thimthrialla miosta agus na cineélacha éagsula
frithghiniinach hormonach a tisdideann othair.

Easuan

In ACTIVATE, tuairisciodh easuan le miniciocht chomhchosuil idir othair a fuair Pyrukynd agus othair
a fuair placebo agus tuairisciodh € i1 6 as 27 othar (22.2 %) in ACTIVATE-T. 1 staidéar Chéim 2, thainig
easuan ar 5 as 27 (18.5 %) othar dar tugadh coiredil 50 mg dha uair sa 1a agus 16 as 25 othar (64 %)
dar tugadh coiredil 300 mg dha uair sa 14 le linn na priomhtréimhse.

Frithghniomhartha diobhéalacha amhrasta a thuairiscit

Ta sé tabhachtach frithghniomhartha diobhalacha amhrasta a thuairisciu i ndiaidh tidaru an tairge
iocshlainte. Eascaionn sé monatéireacht leantinach ar chothromaiocht tairbhe/riosca an tairge
iocshlainte. Iarrtar ar ghairmithe ctraim slainte aon fhrithghniomh diobhalach amhrasta a thuairiscit
trid an gcoras tuairiscithe naisitnta ata liostaithe in Aguisin V.

4.9 Rodhaileog

I staidéir chliniciula ar othair a raibh easnamh PK acu, rinneadh measunu ar dhaileoga Mitapivat suas
le 300 mg dha uair sa l4. Fuair saoralaithe slaintitla suas le 2 500 mg mar dhéileog amhéin agus

700 mg dha uair sa l1a ar feadh 14 1a. Ghlac othar amhain i staidéar clinicitil 150 mg dha uair sa 1a,
daileog nios moé na an daileog mholta sa staidéar sin (50 mg dha uair sa 14) agus nior tharla aon
teagmhas diobhalach gaolmhar.

Thuairiscigh othair a fuair daileog nios airde na an uasdaileog mholta de 50 mg dha uair sa 1a i staidéir
chliniciula teagmhais dhiobhalacha i gcomhréir le proifil sabhailteachta Mitapivat i ngach othar.

I gcas rodhaileoige, ba choir coiredil shiomptomach a chur ar othair agus bearta tacaiochta cui a
sholathar de réir mar is ga.

5.  AIRIONNA COGAISIOCHTA
5.1 Airionna cégasdinimiceacha

Aicme theirpeach: Oibredin haemaiteolaiocha eile, cod ATC: BO6AX04

Sasra gnimh

Muscloir ciondise pioravaite is ea Mitapivat agus gniomhaionn sé tri cheangal go direach le tetramer
na cionaise pioravaite. T4 foirm fhuilchealla dearga (RBC) na cionaise pioravaite (PKR) sobite in
easnamh PK, rud a mbionn laghdu ar leibhéil na trithosfaite adanodisin (ATP), saolré giorraithe RBC
agus haemalu ainsealach mar thoradh air. Feabhsaionn Mitapivat hoiméastais fuinnimh RBC tri
ghniomhaiocht PKR a mhéadu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Airionna coégasdinimiceacha

I saoralaithe slaintiula, breathnaiodh laghduithe ar 2,3 diphosphoglycerate agus méaduithe ar thiichan
ATP i ndiaidh daileog Mitapivat a thabhairt go dti staid foistine. Ni mheastar go bhfuil na hathruithe ar
na marcoiri cogasdinimiceacha seo suntasach maidir le meastna a dhéanamh ar ghniomhaiocht i
suibiachtai a bhfuil easnamh PK acu ar choir doibh brath ar pharaiméadair chliniciala amhain.

Eifeachttlacht agus sabhailteacht chlinicitil

Rinneadh ¢éifeachtulacht Pyrukynd a mheasuntl in 2 staidéar cliniciuil ilnaisiinta Chéim 3 ar othair a
bhfuil easnamh PK acu: ACTIVATE agus ACTIVATE-T.

Othair ag a bhfuil easnamh PK nach bhfuair fuilaistriu go rialta (ACTIVATE)

Rinneadh staidéar ar éifeachtulacht Pyrukynd i staidéar clinicitil ilnaisiunta, randamaithe, dall
dubailte, faoi riala placebo (ACTIVATE) ar 80 othar fasta ag a raibh easnamh PK nach bhfuair
fuilaistrit go rialta, a shainitear mar nach raibh nios mé6 na 4 thuilaistriu acu sa tréimhse 52 seachtain
roimh an gcoéireail agus nach raibh aon thuilaistrit acu sa tréimhse 3 mhi roimh an gcoéireail. Cuireadh
othair san aireamh ma bhi 2 ailléil shoite ar a laghad taifeadta ina ngéin PKLR, a raibh 1 cheann acu ar
a laghad ina shochan mibhrioch, agus ina raibh tiichan Hb nios 1t né n6 cothrom le 100 g/L. Nior
cuireadh othair san aireamh a bhi homaisigeach i leith an s6chan R479H nd ag a raibh 2 shochan
neamh-mhibhriocha (gan s6chan mibhrioch eile) sa ghéin PKLR toisc nar bhain na hothair seo
freagairt Hb (athra 6n mbonnline in Hb > 1.5 g/dL ag meastnuithe > 50 %) amach sa staidéar Chéim 2
ar raonail déileog. Rinneadh randamu a shrathu tri mheén na dtiachan Hb a scagadh (< 85 i
gcomparaid le > 85 g/L) agus chatagoir na séchain géine PKLR (mibhrioch/mibhrioch i gcomparaid le
mibhrioch/neamh-mhibhrioch). I ndiaidh tréimhse toirtmheasctha daileoige le 2 chéim sheicheamhach
chun leibhéal na daileoige a mhéadi suas le 50 mg dh4 uair sa 13, lean othair ar aghaidh ag glacadh
daileoige seasta de Pyrukynd ar feadh 12 sheachtain.

I measc na 80 othar a raibh easnamh PK acu, rinneadh 40 othar a randamu chuig Pyrukynd. Fuair
cuigear is triocha as na 40 (87.5 %) othar a fuair Pyrukynd daileog optamaithe de 50 mg dhd uair sa la
i ndiaidh thréimhse toirtmheasctha na daileoige. Ba é meanthad na coireala le Pyrukynd na

24.1 seachtain (raon 23.6 go 27.4 seachtain). Ar an iomlan, nochtadh 30 (75 %) othar do Pyrukynd ar
feadh > 24 seachtain. I measc na 80 othar randamaithe, ba ¢ 32.5 bliain (raon 18 go 78) an airmhean
aoise agus b’thir iad 40 % acu; tuairisciodh cine in 87.5 % d’othair lena n-airitear 75 % Daoine Bana,
10 % Daoine Aiseacha, 1.3 % Daoine Dhiichasacha na Havaise/Oileain eile an Aigéin Chitin agus

1.3 % 6 chiniocha eile.

Ta saintréithe bonnline an ghalair 1€irithe i dTabla 4.

Tabla 4:  Saintréithe bonnline an ghalair in othair ag a bhfuil easnamh PK nach bhfuair
fuilaistria go rialta (ACTIVATE)

Saintréithe bonnline an ghalair! Iomlan
N=80
Haemagloibin (g/L), n 80
Airmhean 85.08
(iosta, uasta) (64.0, 102.3)
Géinitiopa PKLR, n (%)
Mibhrioch/mibhrioch 55 (68.8)
Mibhrioch/neamh-mhibhrioch 25 (31.3)
Liontanaicit (codan de 1), n 80
Airmheén 0.4009
(iosta, uasta) (0.038, 0.827)
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(iosta, uasta)

Saintréithe bonnline an ghalair! Iomlan
N=80
Bilearuibin indireach (umol/L), n 76
Airmhean 74.647
(iosta, uasta) (11.03,294.7)
LDH (U/L), n 79
Airmhean 223.5
(iosta, uasta) (101.0, 1190.5)
Haptoglobin (g/L), n 80
Airmheén 0.030
(iosta, uasta) (0.03, 0.70)
Feiritin (ug/L), n 77
Airmheén 479.420

(21.36, 5890.25)

Catagdir T-Scoir Féimearaigh de réir DXA, n (%)

<-25 5(6.3)

>-25-<-1.0 36 (45.0)
>-1.0 38 (47.5)
Ar iarraidh 1(1.3)

Stair roimhe seo de liathdneachtdéime, n (%) 58 (72.5)
Stair roimhe seo de cholaicisteachtéime, n (%) 58 (72.5)
Teiripe chragtha roimhe seo, n (%) 15 (18.8)

DXA: ionstiméadracht X-gha déthuinnimh, LDH: dihidrigionais lachtaite.

Is € 'n lion na n-othair nach bhfuil sonrai ar iarraidh maidir leo.

Sainiodh criochphointe priomhuil na freagartha Hb mar mhéadt > 15 g/L i dtiuchan Hb 6n mbonnline
a coinniodh ag 2 mheasint sceidealaithe né nios moé (Seachtaini 16, 20 agus 24) le linn na tréimhse
daileoige seasta gan fuilaistrit. Taispedntar torthai na héifeachttlachta i dTabla 5.

Tabla5:  Torthai éifeachtilachta in othair ag a bhfuil easnamh PK nach bhfuair fuilaistria go
rialta (ACTIVATE)
Pyrukynd’ Placebo! e s g
N=40 N=40 Difriocht
. . Difriocht
C;l(?l;l;f:,llillo inte n (%) n (%) choigeartaithe? p-luach
P (95% CI)
. 39.3
0
Freagairt Hb 16 (40 %) 0 (24.1, 54.6) <0.0001
Criochphointi Airmhean LS Airmhean LS D;%;;;higa p-luach
r . 3 0 0 =
tanaisteacha 95 % CI) 95 % CI) (95 % CI)
T 16.73 -1.48 18.21
Haemagléibin (/1) (12.60, 20.86) (-5.63, 2.67) (12.41,24.01) < 0.0001
Bileartibin -21.16 5.10 -26.26 <0.0001
indireach (umol/L) (-29.59, -12.72) (-3.00, 13.21) (-37.82, -14.70) :
Liontanaiciti (codan -0.0973 0.0038 -0.1011 <0.0001
del) (-0.1252, -0.0694) (-0.0239, 0.0315) (-0.1391, -0.0632) )
-91.99 -21.18 -70.81
LDH (U/L) (-124.47, -59.50) (-53.30, 10.94) (-115.88, -25.74) 0.0027
. 0.169 0.012 0.158
Haptoglobin (g/L) (0.088, 0.251) (-0.070, 0.094) (0.043, 0.273) 0.0079

CI: eatramh muinine, Hb: haemagloibin, LDH: dihidrigionais lachtaite, LS: ioschearnog.
!'T4 2 thaobh ar na p-luachanna go 1éir.
2 Difriocht coigeartaithe le haghaidh tosca srathaithe randamaithe.
3Is ionann criochphointi tinaisteacha agus an meanathra 6n mbonnline ag Seachtaini 16, 20 agus 24 le haghaidh
Hb, bileartiibine indiri, liontanaiciti, LDH agus haptoglobin.
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Le linn an staidéir, fuair 2 (5.0 %) othar sa ghéag Pyrukynd agus 7 (17.5 %) n-othar sa ghéag placebo
fuilaistrithe.

Lean ctigear déag de na 16 hothar a raibh freagairt Hb acu in ACTIVATE ar aghaidh i staidéar
fadtréimhseach agus bhi siad inmheastinaithe maidir le fhreagairt a choinneail. Choinnigh tritir déag
méaduithe ar an titichan Hb 6n mbonnline os cionn na tairsi freagartha de > 15 g/L ag an meastinu
deiridh Hb a bhi ar fail gan aon thuilaistrit a bheith ag teastail. Ba é meanfhad na freagartha do na
16 othar a raibh freagra Hb acu na 6.9 mi (raon 3.3 go 18.4+ mi).

Othair ag a bhfuil easnamh PK a fuair fuilaistriu go rialta (ACTIVATE-T)

Rinneadh staidéar ar éifeachtilacht Pyrukynd i staidéar cliniciuil ilnaisiinta aonghéige (ACTIVATE-T)
ar 27 othar fasta ag a raibh easnamh PK agus a fuair fuilaistriu go rialta. Sainiodh othair a fuair
fuilaistrit rialta mar othair a fuair 6 thuilaistrit ar a laghad agus ag a raibh stair fuilaistrithe a rinneadh
ar an mean trath nach minice na uair amhain gach 3 seachtaine le linn na tréimhse 52 seachtaine roimh
thoilii feasach. Ni raibh srian ar bith ar mhéid na n-aonad RBC a fuarthas le linn na tréimhse

52 seachtain roimh thoiliu feasach. Cuireadh othair san direamh ma bhi 2 ailléil shoite ar a laghad
taifeadta ina ngéin PKLR, a raibh 1 cheann acu ar a laghad ina shochan mibhrioch. Nior cuireadh
othair san aireamh a bhi homaisigeach i leith an séchan R479H n¢ ag a raibh 2 shdchan neamh-
mhibhriocha (gan s6chan mibhrioch eile) sa ghéin PKLR toisc nar bhain na hothair seo freagairt Hb
(athrd 6n mbonnline in Hb > 1.5 g/dL ag meastnuithe > 50 %) amach sa staidéar Chéim 2 ar raonail
daileog. I ndiaidh tréimhse toirtmheasctha daileoige le 2 chéim sheicheamhacha chun leibhéal na
daileoige a mhéadu suas le 50 mg dha uair sa 14, lean othair ar aghaidh ag glacadh déileoige seasta de
Pyrukynd ar feadh 24 seachtain.

I measc na 27 othar a céirealadh, ba é fad airmheanach na céireala le Pyrukynd na 40.3 seachtaine
(raon 16.3 go 46.3 seachtain). Ar an iomlan, nochtadh 20 (74.1 %) othar do Pyrukynd ar feadh

> 40 seachtain. Fuair cuigear is fiche as na 27 (92.6 %) othar a fuair Pyrukynd ddileog optamaithe de
50 mg dha vair sa 14 i ndiaidh thréimhse toirtmheasctha na daileoige. Ba é 36 bliain (raon 18 go 68
bliain d’aois) an t-airmhean aoise, agus b’fhir iad 25.9 % acu; tuairisciodh cine in 85.2 % d’othair lena
n-airitear 74.1 % Daoine Béna, agus 11.1 % Daoine Aiseacha. T4 saintréithe bonnline an ghalair
léirithe i dTabla 6.

Tabla 6:  Saintréithe bonnline an ghalair in othair ag a bhfuil easnamh PK a fuair fuilaistrid
go rialta (ACTIVATE-T)

Saintréithe bonnline an ghalair! Pyrukynd
N=27
Haemagloibin (g/L), n 27
Airmhean 91.0
(iosta, uasta) (74, 109)
Géinitiopa PKLR, n (%)
Mibhrioch/mibhrioch 20 (74.1)
Mibhrioch/neamh-mhibhrioch 7(25.9)
Feiritin (ug/L), n 18
Airmhean 748.445
(iosta, uasta) (163.42, 5357.04)
Ualach fuilaistrithe
Lion na dtarluithe fuilaistrithe arna gcaideanu go 24 Seachtain, n 27
Airmhean 4.15
(iosta, uasta) (2.8,7.8)
Lion na n-aonad RBC fuilaistrithe arna gcaighdeanu go
24 Seachtain, n 27
Airmhean 6.92
(iosta, uasta) (2.8, 20.3)

12



Saintréithe bonnline an ghalair! Pyrukynd
N=27
Catagoir T-Scoir Féimearaigh de réir DXA, n (%)
<-25 1(3.7)
>-25-<-1.0 15 (55.6)
>-1.0 10 (37.0)
Ar iarraidh 1(3.7)
Stair roimhe seo de liathaneachtéime, n (%) 21 (77.8)
Stair roimhe seo de cholaicisteachtéime, n (%) 23 (85.2)
Teiripe chragtha roimhe seo, n (%) 24 (88.9)

DXA: ionstiméadracht X-gha déthuinnimh, RBC: fuilchill dhearg.
Is ¢ ! n lion na n-othar nach bhfuil sonrai ar iarraidh maidir leo.

Sainiodh criochphointe priomhil na freagartha um laghdu ar thuilaistritt mar laghdu > 33 % ar lion na
n-aonaid RBC a aistriodh le linn na tréimhse daileoige seasta i gcomparaid leis an ualach fuilaistrithe
stairitil arna chaighdeant go 24 seachtain.

Ta othair ag a bhfuil easnamh PK agus a fuair fuilaistriti go rialta curtha i lathair i dTéabla 7.

Tabla7:  Torthai éifeachtilachta in othair ag a bhfuil easnamh PK a fuair fuilaistria go rialta
(ACTIVATE-T)

Criochphointe Pyrukynd
N=27
Othair ag a raibh freagairt um laghd fuilaistrithe, n (%) 10 (37.0)
(95% CI) (19.4, 57.6)
Laghdu céatadiin ar aonaid RBC 6n mbonnline!
>33 go <50 %, n (%) 1(3.7)
> 50 %, n (%)* 10 (37.0)
Othair nach bhfuair fuilaistria, n (%) 6(22.2)
(95 % CI) (8.6,42.3)

CI: eatramh muinine, RBC: fuilchill dhearg.

! Arna riomh mar lion iomlén na n-aonad RBC a aistriodh sna 52 seachtain roimh an toiliu feasach arna
gcaighdeanu go 24 seachtain.

2Bhi othar amhain ag a raibh laghda > 50 % ar aonaid RBC 6n mbonnline ina neamhfhreagroir san anailis ar an
geriochphointe priomhuil (freagra um laghdu fuilaistrithe) 6 fuair siad < 12 sheachtain de choéireail sa tréimhse
daileoige seasta.

Bhi gach 6 abhar (22.2 %) a bhi saor 6 thuilaistria in ACTIVATE-T f6s saor ¢ thuilaistrit i staidéar
sinte fadtréimhseach. Ba ¢ meanfhad na freagartha do na 6 othar na 17.0 mi (raon 11.5+ go 21.8 mi).

Daonra péidiatrach

Ta an oibleagaid maidir le torthai staidéir le Pyrukynd a chur isteach i bhfothacar amhain n6 nios mé
den daonra péidiatraiceach maidir le heasnamh PK a choireail (féach cuid 4.2 le haghaidh faisnéise
maidir le hiisaid phéidiatraiceach) curtha siar ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach.

Daoine scothaosta

Nior airiodh lion leordhdthanach othar 65 bliain d'aois agus nios sine i staidéir chlinicitla ar Pyrukynd
lena chinneadh an bhfreagraionn siad ar bhealach difriuil le hothair nios oige.

5.2  Airionna cégaschinéiteacha
Rinneadh airionna cogaschinéiteacha Mitapivat a thréithriu i ndaoine fésta sldintiula agus othair a
bhfuil easnamh PK acu. Déantar Mitapivat a ionst go héasca, a dhaileadh go forleathan agus

taispeanann sé glanadh iseal i ndiaidh riar béil.
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Bhi uath-ionduchtii Mitapivat le feiceail i gcas ildaileoige.

Léirigh airionna cogaschinéiteacha Mitapivat éagsulacht iseal go measartha i suibiachtai aosaigh
slaintiula.

Ionsu

B’éasca Mitapivat a ionsu i ndiaidh daileog amhain agus ildaileog i suibiachtaislaintitila agus in othair
ag a raibh easnamh PK. Ba iad na luachanna airmheanacha Tnax ag foistine daileog nd 0.5 go 1 uair an
chloig i ndiaidh na daileoige thar an raon déileog ar a ndearnadh staidéar (5 mg go 700 mg dh4 uair sa
13).

B'ionann an bhith-infhaighteacht absaloideach i ndiaidh daileog amhain agus thart ar 73 %.

Léirionn Mitapivat tuaslagthacht ata spleach ar pH. Breathnaitear intuaslagthacht ard suas go pH 5.5,
agus tuaslagthacht laghdaithe ag pH nios airde a d'fhéadfadh ionsti Mitapivat a laghdu.

Eifeacht bhia

I ndiaidh daileog amhain a thabhairt i suibiachtai sldintiula, agus béile ard-saille (thart ar 900 go 1 000
calra san iomlan, le 500 go 600 calrai 6 shaill, 250 calra 6 charbaihiodrait agus 150 calra 6 phraitéin)
nior thainig aon athri ar AUCjyr agus thainig laghdu 42 % ar Mitapivat Cpax. Ni raibh aon éifeacht
chliniciuil ag riar Pyrukynd le béile ard-saille ar airionna cogaschinéiteacha Mitapivat.

Daileadh

Ta Mitapivat ceangailte go hard ag proitéin (97.7 %) i bplasma lena bhfuil daileadh iseal RBC.
B’ionann meantoirt an daileachain (Vz) agus 135 L.

Bithchlaochla

Taispeantar i staidéir in vitro go ndéantar Mitapivat a mheitibilit go priomha le CYP3A4. I ndiaidh
daileog bhéil amhain de 120 mg Mitapivat raidio-lipéadaithe a thabhairt do shuibiachtai slaintiula, ba é
Mitapivat gan athri an priomh-chomhdabhar aththillteach.

Staidéir um imoibriu drugai in vitro
Conairi meitibileacha

Ionduchtaionn Mitapivat CYP3A4 agus d’fhéadfadh s¢ CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19 agus
UGT1A1 aionduchti chomh maith. D’théadfadh Mitapivat CYP3A4 a chosc.

Corais iomprora drugai
Is substrait ¢ Mitapivat le haghaidh P-gp agus d’fthéadfadh sé P-gp a ionduchtt agus a chosc.

Diothu

Ta meanmhéid ti» ag Mitapivat idir 16.2 agus 79.3 uair an chloig i ndiaidh daileoige amhain 6 bhéal
(5 go 2 500 mg) faoi choinniollacha troiscthe do shuibiachtai slaintiula. Ba é 11.5, 12.7 agus 14.4 L/h
an t-airmhean cdgaschinéiteach diorthaithe CL/F ag foistine do na cérais 5 mg dha uair sa 14, 20 mg
dha uair sa 14, agus 50 mg dha uair sa 14, faoi seach.

I ndiaidh riar béile amhain de Mitapivat raidio-lipéadaithe do shuibiachtai slaintitila, b'ionann

aisghabhail iomlan na daileoige radaighniombhai riartha agus 89.1 %, le 49.6 % san fhual (2.6 % gan
athra) agus 39.6 % san fhaecas (nios 1t na 1 % gan athru).
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Lineacht/neamhlineacht
Mhéadaigh AUC agus Cnax Mitapivat ar bhealach a bhi i gcomhréir leis an daileog thar an raon
daileoige a bhi abhartha go clinicitil de 5 go 50 mg dha uair sa 14 i suibiachtai slaintiula agus in othair

ag a bhfuil easnamh PK.

Daonrai speisialta

Nior tugadh aon ¢éifeacht chliniciuil ar airionna cogaschinéiteacha Mitapivat faoi deara bunaithe ar
aois, inscne, cine ndé meachan coirp.

Daoine scothaosta

Bhi 5 othar a fuair Mitapivat sna staidéir chliniciala ACTIVATE agus ACTIVATE-T 65 bliain d’aois no
nios sine. Nior tugadh aon difriocht sna hairionna cogaschinéiteacha faoi deara sna hothair seo i
gcomparaid le hothair nios dige.

Lagu heipiteach
Ni dhearnadh staidéar ar airionna cogaschinéiteacha Mitapivat in othair ar a bhfuil lagi heipiteach
éadrom, measartha n6 trom.

Lagu duanach

Rinneadh meastnt ar éifeachtai lagaithe dhuanaigh ar airionna cégaschinéiteacha Mitapivat mar chuid
de na hanailisi ar airionna cégaschinéiteacha an daonra. Bhi 24 othar ann ar a raibh lagi dudnach
éadrom (rata scagachain ghlomartlaigh measta [eGFR] > 60 go < 90 mL/n6im/1.73 m?) agus 4 othar
ar a raibh laga dudnach measartha (eGFR > 30 go < 60 mL/n6im/1.73 m?). Bhi an AUC foistine cosuil
idir othair ar a raibh gnathfheidhm dhuéanach agus lagi duanach éadrom. Bhi mean geoiméadrach le
haghaidh AUC foistine 6n lion beag othar a raibh lagi dudnach measartha orthu nios airde nd mar a
bhi maidir le hothair ag a raibh gnaththeidhm dhuanach ach bhi sé laistigh de raon na AUCanna
foistine a breathnaiodh d’othair ag a raibh gnathfheidhm dhuanach (féach cuid 4.2). Nil aon sonrai ar
fail maidir le hothair ar a bhfuil lagt duanach trom.

Daonra péidiatrach
Ni dhearnadh staidéar ar bith ar airionna cogaschinéiteacha Mitapivat i leanai agus othair 6ga ata faoi
bhun 18 mbliana d'aois.

5.3 Sonrai maidir le sabhailteacht réamhchlinicinil

Ni raibh Mitapivat carcanaigineach i luchoga trasghéineacha rasH2 nuair a riaradh ¢ dha vair sa la ar
feadh 26 seachtain ar a laghad suas go dti an daileog lacthuil iomlan is airde de 500 mg/kg/14 i luchdga
fireannacha (difriocht 6.4 uair i nochtadh an duine) agus 250 mg/kg/ 14 i luchdga baineannacha
(difriocht 2.6 uair i nochtadh an duine).

Sa staidéar 2 bhliain ar charcanaigineacht ar luch6ga mora, breathnaiodh loit iomadula agus
neoplasmacha san ae, san fhaireog thiordideach, sna hubhagéin agus sa phaincréas. Cuireadh torthai
san ae agus san thaireog thior6ideach i leith ionduchtt na heinsime CYP agus measadh gur bhain siad
go sainiuil le creimiri. Sna hubhagain, tugadh faoi deara méadu ar mhiniciocht agus/no ar dhéine
hipearplaise ceall grainnitil agus/n6 grainniail/ltitéach ag luachanna Mitapivat AUC.12 uair an chioig

> 100 uair os cionn an raon a breathnaiodh i ndaoine ag an daileog uasta mholta don duine (MRHD)
de 50 mg dha uair sa l1a. Breathnaiodh hipearplaise aicineasach agus adanéma neamhurchéideach sa
phaincréas eiscrineach ag miniciocht agus/né déine mhéadaithe i bhfir 6 gach grapa daileoige (30, 100
agus 300 mg/kg/1a): nior dearbhaiodh leibhéal ‘gan éifeacht’. Ni raibh miniciocht na dtorthai
paincréasacha ach direach lasmuigh den raon a breathnaiodh go stairiuil sa tréithchineal tastala ag
300 mg/kg/1a (47 vair AUCo.12uair an chioig an duine ag an MRHD). Ni fios ¢cé chomh abhartha is atd na
torthai paincréasacha do dhaoine.
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Ni raibh Mitapivat s6-ghineach i meastnacht in vitro bhaictéarach ais-séchain (Ames). Ni raibh
Mitapivat clastaigineach i measunacht in vitro ar mhicreanuicléas limficiti an duine na i meastnacht in
vivo ar mhicreanuicléas smior na luchdige moire.

I staidéir ar thorbairt shuth-fhéatach, breathnaiodh teagmhais dhiobhalacha féatais ag luachanna
AUC.12 63 uair (luchdga moéra) agus 3.1 uair (coinini) os cionn luach AUC.12uair an chioig an duine ag an
MRHD.

I staidéar ar thocsaineacht shuth-fhéatach luch6g mor, bhi baint ag riar béil Mitapivat le teagmhais
dhiobhalacha féatais, lena n-airitear laghda ar mheénlion agus ar chion cuaine féatas inmharthana,
meanmhedchan féatais nios isle, agus michumadh fiochdin bhoige agus cnamharlaigh a bhain leis an
earra tastala. Tharla leibhéal na héifeachta diobhalai neamhbhraite (NOAEL) mathartha agus féatais ag
daileog 50 mg/kg/1a (13 uair AUCo.12uair an chioig an daonna ag an MRHD).

I staidéar ar thocsaineacht suth-fhéatais coinini, bhi meanmheachan coirp an fhéatais nios isle mar
thoradh ar riar béil Mitapivat. Nior tugadh aon éifeacht ar mhoirfeolaiocht féatais faoi deara. Tharla an
NOAEL mathartha agus féatais ag daileog 60 mg/kg/1a (1.5 vair AUCo.12uair an chioig an duine ag an
MRHD).

I luch6ga mora, 1éiriodh go n-ionduchtaionn Mitapivat basmhaireacht imbhreithe 1 ndail le diostois
spreagtha ag drugai/breith thada sna staidéir ar thorbairt réamhbhreithe agus iarbhreithe agus ar
thocsaineacht 6ganach ag daileoga > 50 mg/kg/1a (> 20 vair AUCo-12uair an chloig an duine ag an MRHD).

I staidéar ar thorthulacht agus ar luaththorbairt suthach, ni raibh aon teagmhas diobhalach ar
thorthulacht in ainmhithe fireannacha n6 baineannacha mar thoradh ar riar béil Mitapivat dha uair sa la
ag daileoga suas le 300 mg/kg/1a 1 luchdga moéra fireannacha agus 200 mg/kg/1a i luchdéga moéra
baineannacha roimh chuplail agus le linn ctplala, agus ag leantiint ar aghaidh i mbaineannaigh tri
organaigineas. Breathnaiodh torthai inchulaithe a bhaineann le horgdin atéirgthe fireannach agus
baineannach, a measadh go raibh baint acu le cosc aramataise. [ bhfireannaigh, breathnaiodh torthai
micreascopacha inchulaithe (meathlt na bhfidini seamhanmbhara, coinnedil speirmitide, abhair
iarmharacha aitiopula sna huiriocha, agus méadu ar mhiniciocht smionagair cheallaigh san
eipididimis) a cuireadh i gcomhchoibhneas le torthai measunaithe speirme minormalta (laghdu ar
inghluaisteacht agus dlis speirme, méadu ar lion na speirme minormalta) ag luachanna AUC.12uair an
chloig = 23 uair os cionn nochtadh an duine ag an MRHD. I mbaineannaigh, breathnaiodh lion
laghdaithe na gcéimeanna €astrais roimh an gcomhchoénai ag luachanna AUC.12uair an chioig 49 uair os
cionn nochtadh an duine ag an MRHD, agus réitiodh an t-athrii seo nuair a scoireadh den daileog.

I staidéir ar thocsaineacht ildaileoige i luch6ga mora fireannacha agus baineannacha, breathnaiodh
athruithe ar na horgain atairgthe agus bhi siad inchurtha i leith cosc aramataise. I bhfireannaigh,
chonacthas meachain gnéasfhaireoige cunta nios isle agus meachain uiri nios airde, chomh maith le
torthai micreascopacha sna huiriocha agus sna gnéasfhaireoga ctnta, ag luachanna AUCo.12uair an chloig

> 4.7 uair nochtadh an duine ag an MRHD. [ mbaineannaigh, tharla meachain ubhagan nios airde agus
meachain utarais nios isle, agus torthai micreascopacha sna hubhagan agus san fhaighin ag luachanna
AUC.12uair an chloig 3.0 uair nochtadh an duine. Bhi na torthai ar fad inchulaithe.

I staidéar ar thocsaineolaiocht 6ganach a tionscnaiodh i luchoga mora 7 1a d’aois agus ar cuireadh
coireail orthu suas go dti aibiocht ghnéasach, measadh go raibh formhor na dtorthai a bhain le coiredil
bainteach le cosc aramataise. I bhfireannaigh, breathnaiodh torthai micreascopacha sna huiriocha ¢
leibhéal na daileoige isle de 30 mg/kg/1a (1.5 uair AUCo.12uair an chioig an duine ag an MRHD) agus
aibiocht ghnéasach mhoillithe, torthai meastinaithe speirme minormalta, agus athruithe ar chuplail
agus ar thorthulacht ag > 150 mg/kg/1a (= 22 uvair AUC.12uair an chioig an duine ag an MRHD). 1
mbaineannaigh, breathnaiodh athruithe sa timthriall éastrasach ag leibhéal na hard-daileoige de

200 mg/kg/1a (60 uaire AUCo.12n an duine ag an MRHD). Bhi gach athr( atairgthe inluachailte n6
inchulaithe go pairteach. Chonacthas laghdl agus méadi ar mheachain choirp a bhain le coireail i
bhfireannaigh agus i mbaineannaigh, faoi seach, ag > 20 uair AUC.12uair an chioig an duine ag an MRHD
agus ni raibh sé inchulaithe i mbaineannaigh. Breathnaiodh athruithe cnaimhe, lena n-airitear dlus
agus mais cnaimhe nios isle, ag > 1.5 agus > 20 uair nochtadh an duine i bhfireannaigh agus i
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mbaineannaigh, faoi seach. Bhi na hathruithe seo inchulaithe go hiomlan i mbaineannaigh; i gcas
fireannach, bhi siad inchulaithe go hiomlan ag 1.5 uvair nochtadh an duine agus inchulaithe go
pairteach ar leibhéil nochta nios airde.

6. SONRAI COGAISIOCHTA

6.1 Liosta tamhan

Croileachan taibléid

Ceallal6s micricriostalta

Soéidiam trascharmalldis

Mainniotol (E421)

Fuamaraite stéirile sdidiam

Sceobhrat

Hiprimeall6s (E464)

Dé-ocsaid tiotdiniam (E171)
Monaihiodrait lachtois

Tri-aicéatin

Loch alimanaim cairmin indeago6 (E132)

Duch priontala

Seileaic (E904)

Ocsaid iarainn dhubh (E172)

Hiodrocsaid amoiniam (E527)

6.2 Neamh-chomhoiritinacht

Ni bhaineann le habhar.

6.3 Saolré

2 bhliain

6.4 Réamhchuraimi speisialta le haghaidh storala
Storail faoi 25°C.

6.5 Cineal agus abhair an choimeadain
Solathraitear taibléid Mitapivat i spuaicthiachoga PVC/PCTFE/Al i gcartain.

Pacai toirtmheasctha agus coinneala daileog:

Taibléid sceobhrataithe 5 mg Pyrukynd

Cartan ina bhfuil 56 taibléad sceobhrataithe i 4 spuaicthiachog, agus 14 thaibléad sceobhrataithe i
ngach ceann acu.

Taibléid sceobhrataithe 20 mg Pyrukynd

Cartan ina bhfuil 56 taibléad sceobhrataithe i 4 spuaicthiachog, agus 14 thaibléad sceobhrataithe i
ngach ceann acu.

17



Téaibléid sceobhrataithe 50 mg Pyrukynd

Cartan ina bhfuil 56 taibléad sceobhrataithe i 4 spuaicthiachog, agus 14 thaibléad sceobhrataithe i
ngach ceann acu.

Pacai barrchaolaithe daileog:

Taibléid sceobhrataithe 5 mg Pyrukynd

Cartan ina bhfuil 7 dtaibléad sceobhrataithe i spuaicthiachog.

Taibléid sceobhrataithe 20 mg Pyrukynd + taibléid sceobhrataithe 5 mg Pyrukynd

Cuimsitear i ngach cartan de 14 taibléad sceobhrataithe:
7 dtaibléad sceobhrataithe Pyrukynd 20 mg
7 dtaibléad sceobhrataithe Pyrukynd 5 mg

Taibléid sceobhrataithe 50 mg Pyrukynd + Taibléid sceobhrataithe 20 mg Pyrukynd

Cuimsitear i ngach cartan de 14 taibléad sceobhrataithe:
7 dtaibléad sceobhrataithe Pyrukynd 50 mg
7 dtaibléad sceobhrataithe Pyrukynd 20 mg

Ni féidir gach méid paca a chur ar an margadh.
6.6 Réamhchuraimi speisialta le haghaidh diascartha

Ba choir aon tairge iocshlainte no abhar dramhaiola neamhusaidte a dhitscairt de réir na gceanglas
aitiil.

7.  SEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

Agios Netherlands B.V.
Zuidplein 36

Regus Amsterdam WTC
1077XV Amsterdam

An Isiltir

8. UIMHIR (UIMHREACHA) AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

EU/1/22/1662/001
EU/1/22/1662/002
EU/1/22/1662/003
EU/1/22/1662/004
EU/1/22/1662/005
EU/1/22/1662/006
9. DATA AN CHEAD UDARAITHE/ATHNUACHAN AN UDARAITHE

Data an chéad udaraithe:

10. DATA ATHBHREITHNITHE AN TEACS
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Ta faisnéis mhionsonraithe faoin tairge iocshlainte seo ar fail ar shuiomh gréasain na Gniomhaireachta
Leigheasra Eorpai http://www.ema.europa.eu.
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IARSCRIBHINN II
MONAROIR ATA FREAGRACH AS SCAOILEADH AN BHIRT

gogNNiOLLACHA NO SRIANTA MAIDIR LE SOLATHAR AGUS
USAID

COINNiQLLACHA AGUS CEANGLALIS EILE AN UDARAITHE
MARGAIOCHTA

COINN,iOLLACHA NO SRIANTA MAIDIR LE hUSAID SHABHAILTE
AGUS EIFEACHTUIL AN TAIRGE IOCSHLAINTE
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A.  MONAROIR ATA FREAGRACH AS SCAOILEADH AN BHIRT

Ainm agus seoladh an mhonarora atd freagrach as scaoileadh an bhirt

Almac Pharma Services Limited

Seagoe Industrial Estate

Port an Dunain

Craigavon, Contaec Ard Mhacha

BT63 SUA

An Riocht Aontaithe (Tuaisceart Eireann)

B. QO!NNI'OLLACHA NO SRIANTA MAIDIR LE SOLATHAR AGUS
USAID

T4 an tairge iocshlainte faoi réir oideas leighis.

C. COINNIOLLACHA AGUS CEANGLAIS EILE AN UDARAITHE
MARGAIOCHTA

. Tuarascalacha tréimhsiila nuashonraithe sabhailteachta (PSURanna)

T4 na ceanglais maidir le PSURanna a chur isteach don tairge iocshldinte seo leagtha amach i liosta
datai tagartha an Aontais (liosta EURD) da bhfordiltear faoi Airteagal 107¢(7) de Threoir
2001/83/CE agus aon nuashonr ina dhiaidh sin a fhoilseofar ar thairseach ghréasain na gcogas
Eorpach.

Cuirfidh sealbhoir an udaraithe margaiochta (MAH) isteach an chéad PSUR maidir leis an tairge seo
laistigh de 6 mhi i ndiaidh an tudaraithe.

D. COINNIOLLACHA NO SRIANTA MAIDIR LE hUSAID SHABHAILTE
AGUS EIFEACHTUIL AN TAIRGE IOCSHLAINTE

. Plean bainistiochta riosca (PBR)

Déanfaidh sealbhoir an daraithe margaiochta (MAH) na gniomhaiochtai agus na hidirghabhalacha
riachtanacha um fthaireachas cogais a shonraitear san RMP comhaontaithe at4 curtha i lathair i Modul
1.8.2 den udart margaiochta agus aon nuashonru ar an PBR a chomhaontofar ina dhiaidh sin.

Ba cheart PBR uasdataithe a chur isteach:

e  Ariarratas 6n nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach;

e Aon uair a dhéanfar athru ar an gcoras bainistiochta riosca, go hairithe mar thoradh ar
fhaisnéis nua a fhail a bhféadfadh athri suntasach a bheith mar thoradh air ar an bproifil
tairbhe/riosca nd mar thoradh ar gharsprioc thabhachtach (faireachas cogas n6 ioslaghdu
riosca) a bhaint amach.
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TARSCRIBHINN III

BILEOG UM LIPEADU AGUS PACAISTE

22



A. LIPEADU
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SONRAI LE BHEITH LE FEICEAIL AR AN bPACAISTIU SEACHTRACH

CARTAN SEACHTRACH (paca taibléad sceobhrataithe 56 x 5 mg)

1.  AINM AN TAIRGE iOCSHLAINTE

Taibléid sceobhrataithe 5 mg Pyrukynd
Mitapivat

2. RAITEAS MAIDIR LEIS AN tSUBSTAINT GHNIOMHACH

Ta 5 mg Mitapivat (mar shulfait) i ngach taibléad sceobhrataithe.

3. LIOSTA TAMHAN

Té lachtds ann freisin.
Féach an bhileog le haghaidh tuilleadh eolais.

4. FOIRM AGUS ABHAIR CHOGAISIOCHTA

Taibléad sceobhrataithe
56 taibléad sceobhrataithe

5. MODH AGUS BEALACH RIARTHA

Na scoilt, na brigh, na cogain né na tuaslaig na taibléid.
Léigh bileog an phacaiste roimh tsaid.
D’Gsaid bhéil.

6. RABHADH SPEISIALTA NACH M(')R’AN TAIRGE IOCSHLAINTE A STORAIL AS
AMHARC AGUS ROCHTAIN LEANAI

Coinnigh as amharc agus rochtain leanai iad.

| 7. RABHADH (RABHAIDH) SPEISIALTA EILE, MAS GA

| 8. DATAEAGA

EXP

9.  DALAI SPEISIALTA STORALA

Storail faoi 25°C.
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10.

REAMH(;H;’JRAIMi SPEISIALTA MAIDIR LE TAIRGI ,iOCS,H,LAINTE, ]
NEAMHUSAIDTE NO ABHAIR DHRAMHAIOLA AS TAIRGI [OCSHLAINTE DA
LEITHEID A DHIUSCAIRT, MAS CUI

11.

AINM AGUS SEOLADH SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

Agios Netherlands B.V.
Zuidplein 36

Regus Amsterdam WTC
1077XV Amsterdam
An [siltir

| 12.

UIMHIR (UIMHREACHA) AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

EU/1/22/1662/002

| 13.

UIMHIR AN BHIRT

Baisc

| 14.

AICMIU GINEARALTA UM SHOLATHAR

| 15.

TREORACHA MAIDIR LE hUSAID

| 16.

FAISNEIS BRAILLE

Pyrukynd 5 mg

17.

AITHEANTOIR UATHUIL — BARRACHOID 2T

Barrachodid 2T a iompraionn an t-aitheanto6ir uathuil san direamh.

18.

AITHEANTOIR UATHUIL — SONRAI ATA INLEITE AG AN DUINE

PC
SN
NN
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SONRAI LE BHEITH LE FEICEAIL AR AN bPACAISTIU LAITHREACH

SPUAICTHIACHOG (paca taibléad sceobhrataithe 56 x 5 mg)

1.  AINM AN TAIRGE iOCSHLAINTE

Taibléid sceobhrataithe 5 mg Pyrukynd
Mitapivat

2. RAITEAS MAIDIR LEIS AN tSUBSTAINT GHNIOMHACH

Ta 5 mg Mitapivat (mar shulfait) i ngach taibléad sceobhrataithe.

3. LIOSTA TAMHAN

Té lachtds ann freisin.
Féach an bhileog le haghaidh tuilleadh eolais.

4. FOIRM AGUS ABHAIR CHOGAISIOCHTA

Taibléad sceobhrataithe
14 taibléad sceobhrataithe

5. MODH AGUS BEALACH RIARTHA

Na scoilt, na brigh, na cogain né na tuaslaig na taibléid.
Léigh bileog an phacaiste roimh tsaid.

D’Gsaid bhéil.

TREORACHA MAIDIR LE hOSCAILT

1. Use thumb to PUSH

c T T Y
0C0000O0

2. Tiontaigh an pacdiste thart, BAIN an tab ardaithe ar chul
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3. Bruiigh an taibléad trid an scragall

BRUIGH
PEEL

',
o- &

SUN

DE LUAIN

DE MAIRT

DE CEADAOIN
DEARDAOIN
DE hAOINE
DE SATHAIRN

6. RABHADH SPEISIALTA NACH MOR AN TAIRGE IOCSHLAINTE A STORAIL AS
AMHARC AGUS ROCHTAIN LEANAI

Coinnigh as amharc agus rochtain leanai iad.

‘ 7. RABHADH (RABHAIDH) SPEISIALTA EILE, MAS GA

| 8.  DATA EAGA

EXP

9.  DALAI SPEISIALTA STORALA

Storail faoi 25°C.

10. REAMH(;H;’JRAIMi SPEISIALTA MAIDIR LE TAIRGI ,iOCS,H,LAINTE, )
NEAMHUSAIDTE NO ABHAIR DHRAMHAIOLA AS TAIRGI [OCSHLAINTE DA
LEITHEID A DHIUSCAIRT, MAS CUI

11. AINM AGUS SEOLADH SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

Agios Netherlands B.V.
Zuidplein 36, Regus Amsterdam WTC
1077XV Amsterdam, an [siltir

‘ 12. UIMHIR (UIMHREACHA) AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

EU/1/22/1662/002

‘ 13. UIMHIR AN BHIRT

Baisc
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| 14.  AICMIU GINEARALTA UM SHOLATHAR

| 15. TREORACHA MAIDIR LE hUSAID

| 16. FAISNEIS BRAILLE

Pyrukynd 5 mg

| 17.  AITHEANTOIR UATHUIL —- BARRACHOID 2T

| 18. AITHEANTOIR UATHUIL — SONRAI ATA INLEITE AG AN DUINE
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SONRAI LE BHEITH LE FEICEAIL AR AN bPACAISTIU SEACHTRACH

CARTAN SEACHTRACH (paca barrchaolaithe de thaibléid sceobhrataithe 7 x 5 mg)

1.  AINM AN TAIRGE iOCSHLAINTE

Taibléid sceobhrataithe 5 mg Pyrukynd
Mitapivat

2. RAITEAS MAIDIR LEIS AN tSUBSTAINT GHNIOMHACH

Ta 5 mg Mitapivat (mar shulfait) i ngach taibléad sceobhrataithe 5 mg.

3. LIOSTA TAMHAN

Té lachtds ann freisin.
Féach an bhileog le haghaidh tuilleadh eolais.

4. FOIRM AGUS ABHAIR CHOGAISIOCHTA

Taibléad sceobhrataithe
7 dtaibléad sceobhrataithe

5. MODH AGUS BEALACH RIARTHA

Na scoilt, na braigh, na cogain n6 na tuaslaig na taibléid.
Léigh bileog an phacaiste roimh tsaid.
D’usaid bhéil.

6. RABHADH SPEISIALTA NACH MOR AN TAIRGE IOCSHLAINTE A STORAIL AS
AMHARC AGUS ROCHTAIN LEANAI

Coinnigh as amharc agus rochtain leanai iad.

| 7. RABHADH (RABHAIDH) SPEISIALTA EILE, MAS GA

| 8. DATAEAGA

EXP

9.  DALAI SPEISIALTA STORALA

Storail faoi 25°C.
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10.

REAMH(;H;’JRAIMi SPEISIALTA MAIDIR LE TAIRGI ,iOCS,H,LAINTE, ]
NEAMHUSAIDTE NO ABHAIR DHRAMHAIOLA AS TAIRGI [OCSHLAINTE DA
LEITHEID A DHIUSCAIRT, MAS CUI

11.

AINM AGUS SEOLADH SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

Agios Netherlands B.V.
Zuidplein 36

Regus Amsterdam WTC
1077XV Amsterdam
An [siltir

| 12.

UIMHIR (UIMHREACHA) AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

EU/1/22/1662/001

| 13.

UIMHIR AN BHIRT

Baisc

| 14.

AICMIU GINEARALTA UM SHOLATHAR

| 15.

TREORACHA MAIDIR LE hUSAID

| 16.

FAISNEIS BRAILLE

Pyrukynd 5 mg

17.

AITHEANTOIR UATHUIL — BARRACHOID 2T

Barrachodid 2T a iompraionn an t-aitheanto6ir uathuil san direamh.

18.

AITHEANTOIR UATHUIL — SONRAI ATA INLEITE AG AN DUINE

PC
SN
NN
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SONRAI LE BHEITH LE FEICEAIL AR AN bPACAISTIU LAITHREACH

SPUAICTHIACHOG (paca barrchaolaithe ina bhfuil taibléid sceobhrataithe 7 x 5 mg agus
paca barrchaolaithe ina bhfuil taibléid sceobhrataithe 7 X 20 mg agus 7 X 5 mg)

1.  AINM AN TAIRGE iOCSHLAINTE

Taibléid sceobhrataithe 5 mg Pyrukynd
Mitapivat

2. RAITEAS MAIDIR LEIS AN tSUBSTAINT GHNIOMHACH

Ta 5 mg Mitapivat (mar shulfait) i ngach taibléad sceobhrataithe.

3. LIOSTA TAMHAN

Ta lachtos ann freisin.
Féach an bhileog le haghaidh tuilleadh eolais.

4. FOIRM AGUS ABHAIR CHOGAISIOCHTA

Taibléad sceobhrataithe
7 dtaibléad sceobhrataithe

5. MODH AGUS BEALACH RIARTHA

Na scoilt, na brigh, na cogain né na tuaslaig na taibléid.
Léigh bileog an phacaiste roimh tsaid.
D’Gsaid bhéil.

TREORACHA MAIDIR LE hOSCAILT

1. Use thumb to PUSH
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3. Bruiigh an taibléad trid an scragall
Taibléad amhain sa 14

BRUIGH
BAIN

Seachtain 1/ Seachtain 2

Lal
La2
La3
La4
Las5
La6
La7
Lag
La9
La 10
Lall
La12
La13
La 14

6. RABHADH SPEISIALTA NACH M(’)R,AN TAIRGE IOCSHLAINTE A STORAIL AS
AMHARC AGUS ROCHTAIN LEANAI

Coinnigh as amharc agus rochtain leanai iad.

‘ 7. RABHADH (RABHAIDH) SPEISIALTA EILE, MAS GA

8. DATAEAGA

EXP

9.  DALAI SPEISIALTA STORALA

Storail faoi 25°C.

10. REAMHgHg'JRAIMi SPEISIALTA MAIDIR LE TAIRGI ,iOCS,H,LAINTE, ]
NEAMHUSAIDTE NO ABHAIR DHRAMHAIOLA AS TAIRGI [OCSHLAINTE DA
LEITHEID A DHIUSCAIRT, MAS CUI

11. AINM AGUS SEOLADH SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

Agios Netherlands B.V.
Zuidplein 36, Regus Amsterdam WTC
1077XV Amsterdam, an [siltir
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12. UIMHIR (UIMHREACHA) AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

EU/1/22/1662/001 7 dtaibléad sceobhrataithe (taibléid sceobhrataithe 7 x 5 mg)
EU/1/22/1662/003 14 thaibléad sceobhrataithe (taibléid sceobhrataithe 7 x 5 mg + 7 x 20 mg)

13. UIMHIR AN BHIRT

Baisc

| 14.  AICMIU GINEARALTA UM SHOLATHAR

| 15. TREORACHA MAIDIR LE hUSAID

| 16.  FAISNEIS BRAILLE

Pyrukynd 5 mg

| 17.  AITHEANTOIR UATHUIL —- BARRACHOID 2T

| 18. AITHEANTOIR UATHUIL — SONRA{ ATA INLEITE AG AN DUINE
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SONRAI i{OSTA LE BHEITH LE FEICEAIL AR SPUAICPHACAI NO AR STIALLACHA

SPUAICPHACAI (taibléid sceobhrataithe 5 mg)

1.  AINM AN TAIRGE iOCSHLAINTE

Pyrukynd 5 mg
Mitapivat

\ 2.  AINM SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

|3. DATAEAGA

EXP

4. UIMHIR AN BHIRT

Baisc

5. EILE
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SONRAI LE BHEITH LE FEICEAIL AR AN bPACAISTIU SEACHTRACH

CARTAN SEACHTRACH (paca taibléad sceobhrataithe 56 x 20 mg)

1.  AINM AN TAIRGE iOCSHLAINTE

Taibléid sceobhrataithe 20 mg Pyrukynd
Mitapivat

2. RAITEAS MAIDIR LEIS AN tSUBSTAINT GHNIOMHACH

Ta 20 mg Mitapivat (mar shulfait) i ngach taibléad sceobhrataithe.

3. LIOSTA TAMHAN

Té lachtds ann freisin.
Féach an bhileog le haghaidh tuilleadh eolais.

4. FOIRM AGUS ABHAIR CHOGAISIOCHTA

Taibléad sceobhrataithe
56 taibléad sceobhrataithe

5. MODH AGUS BEALACH RIARTHA

Na scoilt, na braigh, na cogain n6 na tuaslaig na taibléid.
Léigh bileog an phacaiste roimh tsaid.
D’usaid bhéil.

6. RABHADH SPEISIALTA NACH MOR AN TAIRGE IOCSHLAINTE A STORAIL AS
AMHARC AGUS ROCHTAIN LEANAI

Coinnigh as amharc agus rochtain leanai iad.

| 7. RABHADH (RABHAIDH) SPEISIALTA EILE, MAS GA

| 8. DATAEAGA

EXP

9.  DALAI SPEISIALTA STORALA

Storail faoi 25°C.
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10.

REAMH(;H;’JRAIMi SPEISIALTA MAIDIR LE TAIRGI ,iOCS,H,LAINTE, ]
NEAMHUSAIDTE NO ABHAIR DHRAMHAIOLA AS TAIRGI [OCSHLAINTE DA
LEITHEID A DHIUSCAIRT, MAS CUI

11.

AINM AGUS SEOLADH SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

Agios Netherlands B.V.
Zuidplein 36

Regus Amsterdam WTC
1077XV Amsterdam
An [siltir

| 12.

UIMHIR (UIMHREACHA) AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

EU/1/22/1662/004

| 13.

UIMHIR AN BHIRT

Baisc

| 14.

AICMIU GINEARALTA UM SHOLATHAR

| 15.

TREORACHA MAIDIR LE hUSAID

| 16.

FAISNEIS BRAILLE

Pyrukynd 20 mg

17.

AITHEANTOIR UATHUIL — BARRACHOID 2T

Barrachodid 2T a iompraionn an t-aitheanto6ir uathuil san direamh.

18.

AITHEANTOIR UATHUIL — SONRAI ATA INLEITE AG AN DUINE

PC
SN
NN
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SONRAI LE BHEITH LE FEICEAIL AR AN bPACAISTIU LAITHREACH

SPUAICTHIACHOG (paca tiibléad sceobhrataithe 56 x 20 mg)

1.  AINM AN TAIRGE iOCSHLAINTE

Taibléid sceobhrataithe 20 mg Pyrukynd
Mitapivat

2. RAITEAS MAIDIR LEIS AN tSUBSTAINT GHNIOMHACH

Ta 20 mg Mitapivat (mar shulfait) i ngach taibléad sceobhrataithe.

3. LIOSTA TAMHAN

Té lachtds ann freisin.
Féach an bhileog le haghaidh tuilleadh eolais.

4. FOIRM AGUS ABHAIR CHOGAISIOCHTA

Taibléad sceobhrataithe
14 taibléad sceobhrataithe

5. MODH AGUS BEALACH RIARTHA

Na scoilt, na braigh, na cogain n6 na tuaslaig na taibléid.
Léigh bileog an phacaiste roimh tsaid.
D’usaid bhéil.

TREORACHA MAIDIR LE hOSCAILT

1. Use thumb to PUSH

37



2. Tiontaigh an pacaiste thart, BAIN an tab ardaithe ar chul

3. Bruigh an taibléad trid an scragall

BRUIGH
PEEL

06

SUN

DE LUAIN

DE MAIRT

DE CEADAOIN
DEARDAOIN
DE hAOINE

DE SATHAIRN

6. RABHADH SPEISIALTA NACH MOR AN TAIRGE IOCSHLAINTE A STORAIL AS
AMHARC AGUS ROCHTAIN LEANAI

Coinnigh as amharc agus rochtain leanai iad.

‘ 7. RABHADH (RABHAIDH) SPEISIALTA EILE, MAS GA

| 8.  DATA EAGA

EXP

9.  DALAI SPEISIALTA STORALA

Storail faoi 25°C.

10. REAMH(;H;’JRAIMi SPEISIALTA MAIDIR LE TAIRGI ,iOCS,H,LAINTE, )
NEAMHUSAIDTE NO ABHAIR DHRAMHAIOLA AS TAIRGI [OCSHLAINTE DA
LEITHEID A DHIUSCAIRT, MAS CUI
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11. AINM AGUS SEOLADH SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

Agios Netherlands B.V.
Zuidplein 36, Regus Amsterdam WTC
1077XV Amsterdam, an [siltir

‘ 12. UIMHIR (UIMHREACHA) AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

EU/1/22/1662/004

‘ 13. UIMHIR AN BHIRT

Baisc

| 14.  AICMIU GINEARALTA UM SHOLATHAR

| 15. TREORACHA MAIDIR LE hUSAID

| 16.  FAISNEIS BRAILLE

Pyrukynd 20 mg

| 17.  AITHEANTOIR UATHUIL - BARRACHOID 2T

| 18. AITHEANTOIR UATHUIL — SONRAI ATA INLEITE AG AN DUINE
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SONRAI LE BHEITH LE FEICEAIL AR AN bPACAISTIU SEACHTRACH

CARTAN SEACHTRACH (paca barrchaolaithe ina bhfuil taibléid sceobhrataithe 7 x 20 mg
agus 7 X 5 mg)

1.  AINM AN TAIRGE iOCSHLAINTE

Pyrukynd 20 mg
Pyrukynd 5 mg
taibléid sceobhrataithe
Mitapivat

2. RAITEAS MAIDIR LEIS AN tSUBSTAINT GHNIOMHACH

Ta 20 mg Mitapivat (mar shulfait) i ngach taibléad sceobhrataithe 20 mg.
Ta 5 mg Mitapivat (mar shulfait) i ngach taibléad sceobhrataithe 5 mg.

3. LIOSTA TAMHAN

Ta lachtos ann freisin.
Féach an bhileog le haghaidh tuilleadh eolais.

4. FOIRM AGUS ABHAIR CHOGAISIOCHTA

Taibléad sceobhrataithe

Ta an méid seo a leanas i ngach paca 14 taibléad sceobhrataithe:
7 dtaibléad sceobhrataithe de 20 mg Pyrukynd
7 dtaibléad sceobhrataithe de 5 mg Pyrukynd

5. MODH AGUS BEALACH RIARTHA

Na scoilt, na braigh, na cogain n6 na tuaslaig na taibléid.
Léigh bileog an phacaiste roimh tsaid.
D’usaid bhéil.

6. RABHADH SPEISIALTA NACH MOR AN TAIRGE IOCSHLAINTE A STORAIL AS
AMHARC AGUS ROCHTAIN LEANAI

Coinnigh as amharc agus rochtain leanai iad.

| 7. RABHADH (RABHAIDH) SPEISIALTA EILE, MAS GA

| 8. DATAEAGA

EXP
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9.  DALAI SPEISIALTA STORALA

Storail faoi 25°C.

10. REAMH(;H;’JRAIMi SPEISIALTA MAIDIR LE TAIRGI ,iOCS,H,LAINTE, )
NEAMHUSAIDTE NO ABHAIR DHRAMHAIOLA AS TAIRGI [OCSHLAINTE DA
LEITHEID A DHIUSCAIRT, MAS CUI

11. AINM AGUS SEOLADH SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

Agios Netherlands B.V.
Zuidplein 36

Regus Amsterdam WTC
1077XV Amsterdam

An {siltir

12. UIMHIR (UIMHREACHA) AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

EU/1/22/1662/003

‘ 13. UIMHIR AN BHIRT

Baisc

| 14.  AICMIU GINEARALTA UM SHOLATHAR

| 15. TREORACHA MAIDIR LE hUSAID

| 16.  FAISNEIS BRAILLE

Pyrukynd 20 mg
Pyrukynd 5 mg

17. AITHEANTOIR UATHUIL — BARRACHOID 2T

Barrachoid 2T a iompraionn an t-aitheantoir uathuil san aireambh.

18. AITHEANTOIR UATHUIL — SONRAI ATA INLEITE AG AN DUINE

PC
SN
NN

M



SONRAI LE BHEITH LE FEICEAIL AR AN bPACAISTIU LAITHREACH

SPUAICTHIACHOG (paca barrchaolaithe ina bhfuil tiibléid sceobhrataithe 7 x 20 mg agus
7 x 5 mg agus paca barrchaolaithe ina bhfuil taibléid sceobhrataithe 7 x 50 mg agus 7 x 20 mg)

1.  AINM AN TAIRGE iOCSHLAINTE

Taibléid sceobhrataithe 20 mg Pyrukynd
Mitapivat

2. RAITEAS MAIDIR LEIS AN tSUBSTAINT GHNIOMHACH

Ta 20 mg Mitapivat (mar shulfait) i ngach taibléad sceobhrataithe.

3. LIOSTA TAMHAN

Ta lachtos ann freisin.
Féach an bhileog le haghaidh tuilleadh eolais.

4. FOIRM AGUS ABHAIR CHOGAISIOCHTA

Taibléad sceobhrataithe
7 dtaibléad sceobhrataithe

5. MODH AGUS BEALACH RIARTHA

Na scoilt, na brigh, na cogain né na tuaslaig na taibléid.
Léigh bileog an phacaiste roimh tsaid.
D’Gsaid bhéil.

TREORACHA MAIDIR LE hOSCAILT

1. Use thumb to PUSH
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3. Bruiigh an taibléad trid an scragall
Taibléad amhain sa 14

BRUIGH
BAIN

Seachtain 1/ Seachtain 2
Lal
La2
La3
La4
Las
Laé6
La7
Lag
La9
La10
Lall
La12
Lal3
La14

6. RABHADH SPEISIALTA NACH M(’)R,AN TAIRGE IOCSHLAINTE A STORAIL AS
AMHARC AGUS ROCHTAIN LEANAI

Coinnigh as amharc agus rochtain leanai iad.

‘ 7. RABHADH (RABHAIDH) SPEISIALTA EILE, MAS GA

8. DATAEAGA

EXP

9.  DALAI SPEISIALTA STORALA

Storail faoi 25°C.

10. REAMH(;H;’JRAIMi SPEISIALTA MAIDIR LE TAIRGI ,iOCS,H,LAINTE, )
NEAMHUSAIDTE NO ABHAIR DHRAMHAIOLA AS TAIRGI [OCSHLAINTE DA
LEITHEID A DHIUSCAIRT, MAS CUI

11. AINM AGUS SEOLADH SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

Agios Netherlands B.V.
Zuidplein 36, Regus Amsterdam WTC
1077XV Amsterdam, an [siltir
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12. UIMHIR (UIMHREACHA) AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

EU/1/22/1662/003 14 thaibléad sceobhrataithe (taibléid sceobhrataithe 7 x 5 mg + 7 x 20 mg)
EU/1/22/1662/005 14 thaibléad sceobhrataithe (taibléid sceobhrataithe 7 x 20 mg + 7 x 50 mg)

13. UIMHIR AN BHIRT

Baisc

| 14.  AICMIU GINEARALTA UM SHOLATHAR

| 15. TREORACHA MAIDIR LE hUSAID

| 16.  FAISNEIS BRAILLE

Pyrukynd 20 mg

| 17.  AITHEANTOIR UATHUIL —- BARRACHOID 2T

| 18.  AITHEANTOIR UATHUIL — SONRAI ATA INLEITE AG AN DUINE
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SONRAI i{OSTA LE BHEITH LE FEICEAIL AR SPUAICPHACAI NO AR STIALLACHA

SPUAICPHACAI (taibléid sceobhrataithe 20 mg)

1.  AINM AN TAIRGE iOCSHLAINTE

Pyrukynd 20 mg
Mitapivat

\ 2.  AINM SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

| 3.  DATA EAGA

EXP

4. UIMHIR AN BHIRT

Baisc

5. EILE
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SONRAI LE BHEITH LE FEICEAIL AR AN bPACAISTIU SEACHTRACH

CARTAN SEACHTRACH (paca taibléad sceobhrataithe 56 x 50 mg)

1.  AINM AN TAIRGE iOCSHLAINTE

Taibléid sceobhrataithe 50 mg Pyrukynd
Mitapivat

2. RAITEAS MAIDIR LEIS AN tSUBSTAINT GHNIOMHACH

Ta 50 mg Mitapivat (mar shulfait) i ngach taibléad sceobhrataithe.

3. LIOSTA TAMHAN

Té lachtds ann freisin.
Féach an bhileog le haghaidh tuilleadh eolais.

4. FOIRM AGUS ABHAIR CHOGAISIOCHTA

Taibléad sceobhrataithe
56 taibléad sceobhrataithe

5. MODH AGUS BEALACH RIARTHA

Na scoilt, na braigh, na cogain n6 na tuaslaig na taibléid.
Léigh bileog an phacaiste roimh tsaid.
D’usaid bhéil.

6. RABHADH SPEISIALTA NACH MOR AN TAIRGE IOCSHLAINTE A STORAIL AS
AMHARC AGUS ROCHTAIN LEANAI

Coinnigh as amharc agus rochtain leanai iad.

| 7. RABHADH (RABHAIDH) SPEISIALTA EILE, MAS GA

| 8. DATAEAGA

EXP

9.  DALAI SPEISIALTA STORALA

Storail faoi 25°C.
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10.

REAMH(;H;’JRAIMi SPEISIALTA MAIDIR LE TAIRGI ,iOCS,H,LAINTE, ]
NEAMHUSAIDTE NO ABHAIR DHRAMHAIOLA AS TAIRGI [OCSHLAINTE DA
LEITHEID A DHIUSCAIRT, MAS CUI

11.

AINM AGUS SEOLADH SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

Agios Netherlands B.V.
Zuidplein 36

Regus Amsterdam WTC
1077XV Amsterdam
An [siltir

| 12.

UIMHIR (UIMHREACHA) AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

EU/1/22/1662/006

| 13.

UIMHIR AN BHIRT

Baisc

| 14.

AICMIU GINEARALTA UM SHOLATHAR

| 15.

TREORACHA MAIDIR LE hUSAID

| 16.

FAISNEIS BRAILLE

Pyrukynd 50 mg

17.

AITHEANTOIR UATHUIL — BARRACHOID 2T

Barrachodid 2T a iompraionn an t-aitheant6ir uathuil san direamh.

18.

AITHEANTOIR UATHUIL — SONRAI ATA INLEITE AG AN DUINE

PC
SN
NN
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SONRAI LE BHEITH LE FEICEAIL AR AN bPACAISTIU LAITHREACH

SPUAICTHIACHOG (paca tiibléad sceobhrataithe 56 x 50 mg)

1.  AINM AN TAIRGE iOCSHLAINTE

Taibléid sceobhrataithe 50 mg Pyrukynd
Mitapivat

2. RAITEAS MAIDIR LEIS AN tSUBSTAINT GHNIOMHACH

Ta 50 mg Mitapivat (mar shulfait) i ngach taibléad sceobhrataithe.

3. LIOSTA TAMHAN

Té lachtds ann freisin.
Féach an bhileog le haghaidh tuilleadh eolais.

4. FOIRM AGUS ABHAIR CHOGAISIOCHTA

Taibléad sceobhrataithe
14 taibléad sceobhrataithe

5. MODH AGUS BEALACH RIARTHA

Na scoilt, na braigh, na cogain n6 na tuaslaig na taibléid.
Léigh bileog an phacaiste roimh tsaid.

D’usaid bhéil.

TREORACHA MAIDIR LE hOSCAILT

1. Use thumb to PUSH

2. Tiontaigh an pacaiste thart, BAIN an tab ardaithe ar chul
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3. Bruiigh an taibléad trid an scragall

BRUIGH
PEEL

\II
e &

SUN
DE LUAIN

DE MAIRT

DE CEADAOIN
DEARDAOIN
DE hAOINE

DE SATHAIRN

6. RABHADH SPEISIALTA NACH MOR AN TAIRGE IOCSHLAINTE A STORAIL AS
AMHARC AGUS ROCHTAIN LEANAI

Coinnigh as amharc agus rochtain leanai iad.

‘ 7. RABHADH (RABHAIDH) SPEISIALTA EILE, MAS GA

| 8.  DATA EAGA

EXP

9.  DALAI SPEISIALTA STORALA

Storail faoi 25°C

10. REAMH(;H;’JRAIMi SPEISIALTA MAIDIR LE TAIRGI ,iOCS,H,LAINTE, )
NEAMHUSAIDTE NO ABHAIR DHRAMHAIOLA AS TAIRGI [OCSHLAINTE DA
LEITHEID A DHIUSCAIRT, MAS CUI

11. AINM AGUS SEOLADH SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

Agios Netherlands B.V.
Zuidplein 36, Regus Amsterdam WTC
1077XV Amsterdam, an [siltir

‘ 12. UIMHIR (UIMHREACHA) AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

EU/1/22/1662/006

‘ 13. UIMHIR AN BHIRT

Baisc
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| 14.  AICMIU GINEARALTA UM SHOLATHAR

| 15. TREORACHA MAIDIR LE hUSAID

| 16. FAISNEIS BRAILLE

Pyrukynd 50 mg

| 17.  AITHEANTOIR UATHUIL —- BARRACHOID 2T

| 18. AITHEANTOIR UATHUIL — SONRAI ATA INLEITE AG AN DUINE
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SONRAI LE BHEITH LE FEICEAIL AR AN bPACAISTIU SEACHTRACH

CARTAN SEACHTRACH (paca barrchaolaithe ina bhfuil taibléid sceobhrataithe 7 x 50 mg
agus 7 X 20 mg)

1.  AINM AN TAIRGE iOCSHLAINTE

Pyrukynd 50 mg
Pyrukynd 20 mg
taibléid sceobhrataithe
Mitapivat

2. RAITEAS MAIDIR LEIS AN tSUBSTAINT GHNIOMHACH

Ta 50 mg Mitapivat (mar shulfait) i ngach taibléad sceobhrataithe 50 mg.
Ta 20 mg Mitapivat (mar shulfait) i ngach taibléad sceobhrataithe 20 mg.

3. LIOSTA TAMHAN

Ta lachtos ann freisin.
Féach an bhileog le haghaidh tuilleadh eolais.

4. FOIRM AGUS ABHAIR CHOGAISIOCHTA

Taibléad sceobhrataithe

Ta an méid seo a leanas i ngach paca 14 taibléad sceobhrataithe:
7 dtaibléad sceobhrataithe de 50 mg Pyrukynd
7 dtaibléad sceobhrataithe de 20 mg Pyrukynd

5. MODH AGUS BEALACH RIARTHA

Na scoilt, na braigh, na cogain n6 na tuaslaig na taibléid.
Léigh bileog an phacaiste roimh tsaid.
D’uséid bhéil.

6. RABHADH SPEISIALTA NACH MOR AN TAIRGE IOCSHLAINTE A STORAIL AS
AMHARC AGUS ROCHTAIN LEANAI

Coinnigh as amharc agus rochtain leanai iad.

| 7. RABHADH (RABHAIDH) SPEISIALTA EILE, MAS GA

| 8. DATAEAGA

EXP
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9.  DALAI SPEISIALTA STORALA

Storail faoi 25°C.

10. REAMHQH;'JRAIMi SPEISIALTA MAIDIR LE TAIRGI ,iOCS,H,LAINTE, ]
NEAMHUSAIDTE NO ABHAIR DHRAMHAIOLA AS TAIRGI [OCSHLAINTE DA
LEITHEID A DHIUSCAIRT, MAS CUI

11. AINM AGUS SEOLADH SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

Agios Netherlands B.V.
Zuidplein 36

Regus Amsterdam WTC
1077XV Amsterdam
An [siltir

12. UIMHIR (UIMHREACHA) AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

EU/1/22/1662/005

‘ 13. UIMHIR AN BHIRT

Baisc

| 14.  AICMIU GINEARALTA UM SHOLATHAR

| 15. TREORACHA MAIDIR LE hUSAID

| 16.  FAISNEIS BRAILLE

Pyrukynd 50 mg
Pyrukynd 20 mg

17. AITHEANTOIR UATHUIL - BARRACHOID 2T

Barrachodid 2T a iompraionn an t-aitheanto6ir uathuil san direamh.

18. AITHEANTOIR UATHUIL — SONRAI ATA INLEITE AG AN DUINE

PC
SN
NN
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SONRAI LE BHEITH LE FEICEAIL AR AN bPACAISTIU LAITHREACH

SPUAICTHIACHOG (paca barrchaolaithe ina bhfuil tiibléid sceobhrataithe 7 x 50 mg agus
7 x 20 mg)

1.  AINM AN TAIRGE iOCSHLAINTE

Taibléid sceobhrataithe 50 mg Pyrukynd
Mitapivat

2. RAITEAS MAIDIR LEIS AN tSUBSTAINT GHNIOMHACH

Ta 50 mg Mitapivat (mar shulfait) i ngach taibléad sceobhrataithe.

3. LIOSTA TAMHAN

Ta lachtos ann freisin.
Féach an bhileog le haghaidh tuilleadh eolais.

4. FOIRM AGUS ABHAIR CHOGAISIOCHTA

Taibléad sceobhrataithe
7 dtaibléad sceobhrataithe

5. MODH AGUS BEALACH RIARTHA

Na scoilt, na brigh, na cogain né na tuaslaig na taibléid.
Léigh bileog an phacaiste roimh tsaid.
D’Gsaid bhéil.

TREORACHA MAIDIR LE hOSCAILT

1. Use thumb to PUSH
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3. Bruiigh an taibléad trid an scragall
Taibléad amhain sa 14

BRUIGH
BAIN

Seachtain 1
Lal
La2
La3
La4
Las5s
Laé6
La7

6. RABHADH SPEISIALTA NACH MOR AN TAIRGE IOCSHLAINTE A STORAIL AS
AMHARC AGUS ROCHTAIN LEANAI

Coinnigh as amharc agus rochtain leanai iad.

‘ 7. RABHADH (RABHAIDH) SPEISIALTA EILE, MAS GA

| 8. DATAEAGA

EXP

9.  DALAI SPEISIALTA STORALA

Storail faoi 25°C.

10. REAMH(;H;’JRAIMi SPEISIALTA MAIDIR LE TAIRGI ,iOCS,H,LAINTE, )
NEAMHUSAIDTE NO ABHAIR DHRAMHAIOLA AS TAIRGI [OCSHLAINTE DA
LEITHEID A DHIUSCAIRT, MAS CUI

11. AINM AGUS SEOLADH SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

Agios Netherlands B.V.
Zuidplein 36, Regus Amsterdam WTC
1077XV Amsterdam, an [siltir

12. UIMHIR (UIMHREACHA) AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

EU/1/22/1662/005
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13. UIMHIR AN BHIRT

Baisc

| 14. AICMIU GINEARALTA UM SHOLATHAR

| 15. TREORACHA MAIDIR LE hUSAID

| 16.  FAISNEIS BRAILLE

Pyrukynd 50 mg

| 17.  AITHEANTOIR UATHUIL —- BARRACHOID 2T

| 18. AITHEANTOIR UATHUIL — SONRA{ ATA INLEITE AG AN DUINE
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SONRAI i{OSTA LE BHEITH LE FEICEAIL AR SPUAICPHACAI NO AR STIALLACHA

SPUAICPHACAI (taibléid sceobhrataithe 50 mg)

1.  AINM AN TAIRGE iOCSHLAINTE

Pyrukynd 50 mg
Mitapivat

\ 2.  AINM SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

| 3.  DATA EAGA

EXP

4. UIMHIR AN BHIRT

Baisc

5. EILE
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B. BILEOG AN PHACAISTE
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Bileog an phacaiste: Faisnéis don othar

Taibléid sceobhrataithe 5 mg Pyrukynd

Taibléid sceobhrataithe 20 mg Pyrukynd

Taibléid sceobhrataithe 50 mg Pyrukynd
Mitapivat

vTé an cogas seo faoi réir faireachan breise. Cuideoidh sé sin le faisnéis nua sabhailteachta a
shainaithint go tapa. Is féidir leat cuidiu tri aon fho-iarmhairt a d’fhéadfadh a bheith agat a thuairisciu.
Féach deireadh cuid 4 maidir le conas fo-iarmhairti a thuairisciu.

Léigh an bhileog seo ar fad go ciiramach sula dtoséidh ti ag glacadh an chégais seo mar go

bhfuil faisnéis thabhachtach inti duit.
Coinnigh an bhileog seo. B’thé¢idir go mbeadh ort i a léamh aris.

- Ma bionn aon cheist eile agat, cuir ceist ar do dhochttir, cdgaiseoir no altra.

- Oideasaiodh an cogas seo duitse amhain. Na tabhair do dhuine ar bith eile é. D'théadfadh sé
dochar a dhéanamh doibh, fit ma t4 a siomptdim tinnis mar an gcéanna le do chuidse.

— Ma bionn aon fho-iarmhairt ort, labhair le do dhochtuir, cdgaiseoir no altra. Airitear leis seo fo-
iarmhairt féideartha ar bith nach bhfuil liostaithe sa bhileog seo. Féach cuid 4.

Cad ¢é ata sa bhileog seo

Cad ¢é Pyrukynd agus cad chuige a n-usaidtear é

An t-eolas a theastaionn uait sula nglacfaidh ti Pyrukynd
Conas Pyrukynd a ghlacadh

Fo-iarmhairti féideartha

Conas Pyrukynd a storail

Abhar an phacaiste agus faisnéis eile

DN AP =

1. Cad é Pyrukynd agus cad chuige a n-usaidtear é

T4 an tsubstaint ghniomhach Mitapivat in Pyrukynd.

Usaidtear Pyrukynd chun céir leighis a chur ar dhaoine fasta a bhfuil riocht oidhreachta orthu ar a
dtugtar easnamh cionaise pioruvaite. Tarlaionn athruithe ar einsim i bhfuilcheall dearg, ar a dtugtar
ciondis pioravaite, na n-othair a bhfuil easnamh cionaise pioruvaite orthu, rud a thagann nach n-
oibrionn sé i gceart. Mar thoradh air seo bristear sios na fuilchealla dearga rothapa, proiseas ar a

dtugtar ainéime haemalaioch.

Cuidionn Pyrukynd leis an einsim cionaise pioravdite oibrit nios fearr. Méadaionn sé an fuinneamh i
d’fhuilchealla dearga agus stopann sé iad 6 bhriseadh sios rothapa.

Labhair le do dhochtuir, cogaiseoir n6 altra ma bhionn ceist ar bith agat faoi conas a oibrionn
Pyrukynd né cad chuige ar oideasaiodh an cdgas seo duit.

2. An t-eolas a theastaionn uait sula nglacfaidh t4 Pyrukynd

Na ghlac Pyrukynd sna casanna seo a leanas

o ma té ailléirgeach ort le Mitapivat n6 le haon cheann de na comhabhair eile sa chogas seo
(liostaithe i gcuid 6).
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Rabhaidh agus réamhchuraimi
Labhair le do dhochttir, cogaiseoir n6 altra sula nglacfaidh ta Pyrukynd.

Ta sé tabhachtach nach stopann tu ag glacadh an chogais seo go tobann mar go bhféadfadh d’ainéime
dul in olcas da bharr, mar aon le briseadh sios tobann na bhfuilcheall dearg (géar-haemalu).

o Mas mian leat scor de Pyrukynd, labhair le do dhochtuir ar dtus.

o Inseoidh do dhochtuir duit conas scor den chogas seo — trid an daileog a laghdu de réir a chéile
de ghnath. Déantar é seo chun cosc a chur ar ftho-iarmhairt ar bith a tharlaionn de bharr
bhriseadh sios tobann na bhfuilcheall dearg.

Féach cuid 4 thios le haghaidh tuilleadh faisnéise faoi na fo-iarmhairti seo.
Leanai agus 6ganaigh

N4 tabhair an cdgas seo do leanai nd d’6ganaigh faoi bhun 18 mbliana d'aois. Moltar € seo toisc nach
bhfuil eolas ann ma ta Mitapivat sabhailte agus éifeachtach do6ibh.

Cogais eile agus Pyrukynd

Inis do do dhochttiir né cégaiseoir ma ta ti ag glacadh cogais ar bith eile, ma ghlac ti cogas ar bith
eile le déanai nd ma ta seans ann go nglacfaidh ti cogas ar bith eile, lena n-airitear cogais a fhaightear
gan oideas. Go hairithe:

Inis do do dhochtuir né cégaiseoir mé ghlacann ti ceann ar bith de na cogais seo a leanas mar go
bhféadfaidis cur leis an mbaol go dtarlodh fo-iarmhairti Pyrukynd (amhail gan a bheith abalta codladh)
n6 d’fhéadfaidis bac a chur ar Pyrukynd oibrit mar is ceart:

o cogais airithe le haghaidh ionthabhtuithe fungais - amhail itreaconasol
o cogais airithe le haghaidh na heitinne - amhail riofaimpicin
o cogais airithe le haghaidh othrais bhoilg, d6 croi n6 aife aigéad - amhail famotidinum

Inis do do dhochtuir né cégaiseoir ma ghlacann ti ceann ar bith de na cdgais seo a leanas mar go
bhféadfadh Pyrukynd bac a chur orthu oibriti mar is ceart:

o tamhachain airithe - amhail miodasélam

o cogais airithe breithrialaithe (frithghiniunaigh) ina bhfuil hormoéin - amhail ethinylestradiolum

o cogais airithe cheimiteiripe le haghaidh coéiredil ailse - amhail irinotecanum cioglafosfaimid,
paclitaxelum

cogais airithe chun cuidit leat éiri as caitheamh tobac - amhail bupropion

cogais airithe le haghaidh othrais bhoilg, d6 croi n6 aife aigéad - amhail 6imeipreasol

cogais airithe le haghaidh diaibéiteas chinedl 2 - amhail repaglinidum

tanaitheoiri fola airithe - amhail varfairin, iteicsiolait Dabigatrancogais airithe le haghaidh
fadhbanna croi - amhail diogocsain

cogais airithe chun titimeas a choireail — amhail carbamasaipin, feineatdin, aigéad valproicum
. cogais airithe a tsaidtear le haghaidh faoiseamh laidir péine - amhail alfentanil

cogais airithe a isaidtear chun dialti organ i ndiaidh trasphlandi orgéin a chosc - amhail
cioglaspoirin, sirolimusum, tacralamas

cogais airithe a usaidtear chun rithim croi neamhghnach a choireail - amhail cuinidin

cogais airithe a Gisaidtear chun migréini a choireail - amhail eargotaimin

cogais airithe a usaidtear chun pian ainsealach a choéireail - amhail feantanail

cogais airithe a usdidtear chun gluaiseachtai né fuaimeanna neamhdheonacha a rial - amhail
pimozidum

o cogais airithe a usdidtear chun raigeanna giita a choiredil né a chosc — amhail coilcicin
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Toircheas, beathu ciche agus torthilacht
Toircheas
Ma ta ti ag iompar clainne n6 ag tabhairt beatha ciche do leanbh, ma cheapann gur féidir go bhfuil ti

ag iompar clainne né ma ta tu ag pleanail leanbh a bheith agat, iarr comhairle ar do dhochttir n6
cogaiseoir sula nglacfaidh tu an cogas seo.

Ba choir duit toircheas a sheachaint le linn coireala le Pyrukynd.
o Is é is cuis leis seo na go bhféadfadh sé dochar a dhéanamh do do leanbh sa bhroinn.
o Labhair le do dhochtuir laithreach ma éirionn ti torrach agus an cogas seo & ghlacadh agat.

Beathu ciche

Ma ta sé beartaithe agat an beathu ciche a thabhairt do do leanbh, iarr comhairle ar do dhochtuir nd
cogaiseoir sula nglacfaidh ti an cogas seo. Is € is cuis leis seo na nach fios an dtéann an cogas isteach i
mbainne ciche an duine n6 cad iad na héifeachtai a d'théadfadh a bheith aige ar an leanbh.

Torthulacht

Agus Pyrukynd a ghlacadh, d’fhéadfai tionchar a imirt ar chumas mna agus fir leanbh a ghinitint.
Labhair le do dhochttiir n6 cdgaiseoir chun comhairle a thail ma ta s¢ beartaithe agat leanbh a bheith
agat.

Frithghinitint do mhna

Ma ta an seans ann go bhféadfa éiri torrach, ni moér duit frithghinitint iontaofa a usaid agus Pyrukynd
a ghlacadh agat. Ni mor duit é sin a dhéanambh freisin ar feadh 1 mhi ar a laghad i ndiaidh duit do
dhaileog dheireanach a ghlacadh.

Agus Pyrukynd a ghlacadh agat, b'fhéidir nach n-oibreoidh roinnt cdgais breithrialaithe ina bhfuil
hormoin (ambhail piollairi) chomh maith agus a mbitear ag stil leis, rud a chiallaionn go bhféadfadh ta
a bheith i mbaol ¢iri torrach. Labhair le do dhochtuir, cogaiseoir n6 altra faoi mhodhanna frithghinituna
a d'fhéadfadh a bheith oiriinach duit agus tl ag usaid an chogais seo.

Meaisini a thiomaint agus a Gsaid

D’théadfadh sé go mbeadh deacracht agat codladh (easuan) le linn céireala le Pyrukynd. Ma
tharlaionn sé seo duit, bi ciramach agus tu ag tiomaint né ag baint Gisaide as meaisini.

T4 lachtés agus s6idiam in Pyrukynd.

M4 d’inis do dhochtuir duit go bhfuil éadulaingt agat ar roinnt sitcrai, déan teagmhail le do dhochttir
sula nglacfaidh ti an cogas seo.

Téa nios 11 na 1 mmol séidiam (23 mg) in aghaidh na daileoige sa chogas seo, is € sin le ra ‘saor 6
shoéidiam’ go buntisach.
3. Conas Pyrukynd a ghlacadh

Glac an leigheas seo i gconai direach mar a d’iarr do dhochtuir n6 cogaiseoir ort. Seicedil le do
dhochtiir né cégaiseoir mura bhfuil ta cinnte.

Cé mhéad ba cheart a ghlacadh

Is ¢ an déileog tosaigh Pyrukynd a mholtar na taibléad 5 mg amhdin a ghlacadh dhé uair sa 1a.
Féadfaidh do dhochtiir an daileog a mhéadu de réir a chéile gach clpla seachtain bunaithe ar thorthai
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do thastalacha fola (leibhéil haemagloibine) agus ar c¢é chomh maith agus a fhreagraionn do riocht,
suas go dti taibléad 50 mg amhain ar a mhéad a ghlacadh dha uair sa la.
Ba choir leantiint leis an gcogas a ghlacadh mura n-iarrann do dhochtuir ort scor de.

Conas ¢ a ghlacadh

Glactar Pyrukynd trid an mbéal.

. Slog an taibléad ina iomlaine.

o Is féidir leat ¢ a ghlacadh le bia n6 gan bia.

o Na scoilt, na braigh, na cogain n6 na tuaslaig na taibléid.

Daoine scothaosta

Baineadh uséid as Pyrukynd i lion teoranta othar ata 65 bliain d’aois agus nios sine. Nil aon thianaise
ann a thabharfadh le tuiscint go dteastaionn daileog éagstil 6 othair scothaosta i gcomparaid le daoine
fasta nios oige.

Treoracha maidir leis na spuaicphacai a oscailt

Taispeantar sna pictiuir seo a leanas conas an taibléad a bhaint as an spuaicphaca.

Faigh an spuaicphdca ceart arna Iéiriu le 14 na seachtaine agus, mas intheidhme, leis an am den 14
(déileog ar maidin no sa trathnona, mar a thaispeantar ar an spuaicphaca le siombaili na gréine agus na

gealai). Ag an tdb comhthreagrach:

1. Usaid d’ordog chun é a BHRU.

WU2 MOM T GW UHT IR TA2

rY-Y.Y-Y-Y-Y-19
*+0000000

-
/ﬁc YOOV
am won e o wn w o )

Léirionn an iomha thuas an taobh istigh den spuaicthiachog.

s

2. Tiontaigh an pacaistiu thart, agus BAIN an tab ardaithe ar chul.

AN

SUN MON TUE WED THU FRI SAT

NNS NOW 3NL GIM NHL I X

\

Léirionn an iomha thuas ctl na spuaicthiachdige.

3. Bruigh taibléad trid an scragall.
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Ma ghlacann ti nios m6 Pyrukynd na mar ba chéir duit

Ma ghlac ti nios mé Pyrukynd na mar ba choir, labhair le dochtuir laithreach bonn, né déan teagmhail
leis an roinn timpiste agus ¢igeandala is gaire duit. Tog pacdiste an chogais leat ionas gur féidir leat an
méid ar ghlac t a thaispeaint don dochtir.

Ma dhéanann ti dearmad Pyrukynd a ghlacadh

o Ma chailleann tu daileog le 4 uair an chloig n6 nios 10, ba chair duit i a ghlacadh chomh luath
agus is féidir.
o Ma chailleann ta daileog le nios faide na 4 uair an chloig, na glac daileog ina hait. T6g do chéad

daileog sceidealaithe eile mar a ghlacfa de ghnath.
Na glac daileog dhubailte chun daileog dhearmadta a chuiteamh.

Ma scoireann ti de Pyrukynd

N4 scoir den chogas seo go tobann.
o Mas mian leat scor de Pyrukynd, labhair le do dhochttir ar dtas.

o Inseoidh do dhochtuir duit conas scor den chogas seo — trid an daileog a laghdu de réir a chéile
de ghnath.

Déantar ¢ seo chun cosc a chur ar tho-iarmhairt ar bith a tharlaionn de bharr bhriseadh sios tobann na

bhfuilcheall dearg.

Féach cuid 4 thios le haghaidh tuilleadh faisnéise faoi na fo-iarmhairti seo.

Ma bhionn aon cheist eile agat faoi usaid an chogais seo, cuir ceist ar do dhochttir, cogaiseoir no altra.

4. Fo-iarmhairti féideartha

Cosuil le gach cogas, is féidir leis an gcogas seo a bheith ina chuis le fo-iarmhairti, cé nach
bhfaigheann gach duine iad.

An-choitianta (d’théadfaidis tarl do nios mé na 1 as 10 nduine):

. Deacracht codlata (easuan)

. Leibhéil laghdaithe den hormoin eastrdin - feicthe i dtastalacha fola i bhfir
. Masmas

Coitianta (d’fthéadfaidis siad tarla do suas le 1 as 10 nduine):

. Raig theasa

. Leibhéil mhéadaithe den hormoin téististéaroin — feicthe i dtastalacha fola i bhfir
. Leibhéil laghdaithe den hormoin éastraidé-oil — feicthe i dtastalacha fola i bhfir

Fo-iarmhairti a d’fhéadfadh tarli ma scoireann ti de Pyrukynd go tobann

Ma scoireann tu de Pyrukynd go tobann, d’fhéadfadh na siomptoéim seo a leanas tarlu:
bheith an-tuirseach

do chraiceann agus na gealacdin stile ag éiri bui (buiochén)

pian sa droim

fual dorcha.

Labhair le do dhochtir laithreach ma bhionn aon cheann de na siompt6éim seo ort i ndiaidh scor den
chogas seo.

Fo-iarmhairti a thuairiscia

Ma bionn aon fho-iarmhairt ort, labhair le do dhochttir, cdgaiseoir no altra. Airitear leis seo fo-
iarmhairt féideartha ar bith nach bhfuil liostaithe sa bhileog seo. Is féidir leat fo-iarmhairti a thuairiscit
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go direach trid an gcoras tuairiscithe naisiunta ata liostaithe in Aguisin V chomh maith. Tri fo-
iarmbhairti a thuairiscit, is féidir leat cuidit le tuilleadh faisnéise a sholathar faoi shabhailteacht an
chogais seo.

5. Conas Pyrukynd a storail

Coinnigh an cégas seo as amharc agus rochtain leanai.

N4 husaid an cogas seo i ndiaidh an data éaga a luaitear ar an gcartan, ar an spuaicthiachog agus ar an
spuaicphaca i ndiaidh EXP. Tagraionn an data éaga don 14 deiridh den mhi sin.

Storail faoi 25°C.

Na caith cogais ar bith amach tri fhuiolluisce né tri dhramhail ti. Cuir ceist ar do chdgaiseoir conas
cogais nach n-tsaideann tu a thuilleadh a chaitheamh amach. Cabhroidh na bearta seo leis an
gcomhshaol a chosaint.

6. Abhar an phacaiste agus faisnéis eile

Cad ata in Pyrukynd

Is é Mitapivat an tsubstaint ghniomhach.

Taibléid sceobhrataithe 5 mg Pyrukynd

Ta 5 mg Mitapivat (mar shulfait) i ngach taibléad sceobhrataithe.

Taibléid sceobhrataithe 20 mg Pyrukynd

Ta 20 mg Mitapivat (mar shulfait) i ngach taibléad sceobhrataithe.

Taibléid sceobhrataithe 50 mg Pyrukynd

Ta 50 mg Mitapivat (mar shulfait) i ngach taibléad sceobhrataithe.

Taibléid sceobhrataithe 5 mg, 20 mg agus 50 mg Pyrukynd:

Is iad seo a leanas na comhabhair eile:

Croileachan taibléid: ceallalds micricriostalta, sdidiam trascharmalléis, mainniotol (E421) agus
famaraite stéirile soidiam.

Sceobhrat: hiprimeallos (E464), dé-ocsaide tiotainiam (E171), monaihiodrait lachtdis, tri-aicéatin,
loch alimanaim cairmin indeagé (E132).

Duch priontala: seileaic (E904), ocsaid iarainn dhubh (E172) agus hiodrocsaid amoéiniam (E527).
Féach cuid 2 “Ta lacht6s agus séidiam in Pyrukynd”.

An chuma ata ar Pyrukynd agus abhair an phacaiste

Is taibléid chruinne ghorma sceobhrataithe iad taibléid Pyrukynd 5 mg de thart ar 5 mm ar trastomhas
agus “MS5” priontailte i ndich dubh ar thaobh amhain agus gan aon rud ar an taobh eile.

Is taibléid chruinne ghorma sceobhrataithe iad taibléid Pyrukynd 20 mg de thart ar 8 mm ar trastomhas
agus “M20” priontdilte i ndich dubh ar thaobh amhain agus gan aon rud ar an taobh eile.
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Is taibléid sceobhrataithe dhronuilleogacha ghorma iad taibléid Pyrukynd 50 mg thart ar 16 mm x
6.8 mm ar méid agus “M50” priontailte i ndich dubh ar thaobh amhain agus gan aon rud ar an taobh
eile.

Pacai chun an chéiredil a thost agus leantint 1éi:

Ta taibléid sceobhrataithe 5 mg, 20 mg agus 50 mg Pyrukynd ar f4il i 4 spuaicthiachdg a bhfuil 14
thaibléad sceobhrataithe i ngach ceann acu. Ta 56 taibléad sceobhrataithe i ngach cartan.

Pacai chun an choireail a laghda né scor di:

Ta taibléid sceobhrataithe 5 mg Pyrukynd ar fail i spuaicthiachdga ina bhfuil 7 dtaibléad
sceobhrataithe.

Ta taibléid sceobhrataithe 20 mg Pyrukynd + taibléid sceobhrataithe 5 mg Pyrukynd ar fail i
spuaicthiachoga ina bhfuil 14 thaibléad sceobhrataithe (7 dtaibléad sceobhrataithe 20mg + 7 dtaibléad
sceobhrataithe Smg).

Ta taibléid sceobhrataithe 50 mg Pyrukynd + taibléid sceobhrataithe 20 mg Pyrukynd ar fail i
spuaicthiachoga ina bhfuil 14 thaibléad sceobhrataithe (7 dtaibléad sceobhrataithe 50mg + 7 dtaibléad
sceobhrataithe 20mg).

Ni féidir gach méid paca a chur ar an margadh.
Sealbhéir an Udaraithe Margaiochta

Agios Netherlands B.V.
Zuidplein 36

Regus Amsterdam WTC
1077XV Amsterdam

An {siltir

Monaroir

Almac Pharma Services Limited

Seagoe Industrial Estate

Port an Dunain

Craigavon, Contae Ard Mhacha

BT63 SUA

An Riocht Aontaithe (Tuaisceart Eireann)

Athbhreithniodh an bhileog seo go deireanach i

Foinsi eile faisnéise

Ta faisnéis mhionsonraithe faoin gcdgas seo ar fail ar shuiomh gréasain na Gniomhaireachta
Leigheasra Eorpai http://www.ema.europa.eu. T4 naisc ann freisin le suiomhanna gréasain eile faoi
ghalair neamhchoitianta agus coirealacha.
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