VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Opfolda 65 mg hérd hylki

2. INNIHALDSLYSING
Hver hart hylki inniheldur 65 mg af miglustati.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hart hylki

Hart hylki af sterd 2 (6,35x18,0 mm) med grau 6gegnsaeju loki og hvitum 6gegnsajum bol med
,,AT2221 prentad med svortu a bolinn, sem inniheldur hvitt til beinhvitt duft.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Opfolda (miglustat) eykur stodugleika ensimsins cipagliikdsioasa alfa i langtima
ensimuppbotarmeodferd hja fulloronum med sidkominn Pompe-sjukdom (skort & syru-a-glikésioasa
[GAA]).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medferd skal vera undir eftirliti laeknis med reynslu i medferd sjiklinga med Pompe-sjikdém eda adra
arfgenga efnaskipta- eda tauga- og voovasjukdoma.

Miglustat 65 mg hord hylki verdur ad nota i samsetningu med cipaglikdsioasa alfa. Skooda skal
samantekt 4 eiginleikum lyfs (SmPC) fyrir cipaglukosidasa alfa adur en miglustat er tekid.

Skammtar

Fullordnir 18 ara og eldri eiga ad taka inn radlagdan skammt adra hvora viku. Skammturinn midast vid
likamspyngd:

e Hja sjuklingum sem vega > 50 kg er radlagdur skammtur 260 mg (4 hylki af 65 mg).
e Hja sjuklingum sem vega > 40 kg til < 50 kg er radlagdur skammtur 195 mg (3 hylki af 65 mg).

Miglustat 65 mg hord hylki etti ad taka um pad bil 1 klukkustund en ekki lengur en 3 klukkustundum
adur en innrennsli cipaglikosidasa alfa hefst.
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* Miglustat 65 mg hord hylki a ad taka um pad bil 1 klukkustund en ekki lengur en 3 klukkustundum adur en innrennsli
cipaglukosidasa alfa hefst.

Reglulega skal meta svorun sjuklings vio medferd a grundvelli alhlida mats & 6llum kliniskum
einkennum sjukdomsins. Ef svorun er 6fullnegjandi eda dasxttanleg oryggisahatta er fyrir hendi, skal
hzaetta medferd med miglustat 65 mg héroum hylkjum og ihuga skal samsetta medferd med
cipaglukodsidasa alfa. Annadhvort skal halda afram medferd med badum lyfjum eda hetta notkun
beggja lyfja.

Gleymdur skammtur

Ef miglustat skammturinn gleymist skal medferd eiga sér stad eins fljott og audio er. Ef hann er ekki
tekinn pa skal ekki hefja innrennsli med cipaglukosidasa alfa . Hefja ma innrennsli med
cipaglukosidasa alfa 1 klukkustund eftir ad miglustat er tekid.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Oryggi og verkun miglustats i samsettri medferd med cipaglikosidasa alfa hefur ekki verid metin hja
sjuklingum med skerta nyrna- og/eda lifrarstarfsemi. Pegar pad er gefid adra hverja viku, er ekki buist
vid ad aukin utsetning fyrir miglustati i blodvokva vegna midolungs eda verulegrar skerdingar 4 nyrna-
eda lifrarstarfsemi hafi veruleg ahrif & utsetningu fyrir cipaglikésioasa alfa og ekki er buist vid ad pad
hafi ahrif 4 verkun og oryggi cipaglukodsidasa alfa 4 kliniskt mikilveegan hatt. Engin skammtaadlégun
er naudsynleg hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi eda lifrarstarfsemi.

Aldradir
Takmorkud reynsla er af notkun miglustats i samsettri medferd med cipagliikosidasa alfa hja
sjuklingum eldri en 65 ara. Ekki parf a0 adlaga skammta fyrir aldrada sjiklinga.

Bérn

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun miglustats i samsettri medferd med cipaglikdsidasa
alfa hja bornum yngri en 18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Miglustat er til inntoku.



Miglustat hart hylki er klemmt saman til ad koma i veg fyrir ad hylkisskelin opnist. Gleypa skal hylkio
i heilu lagi og taka & fastandi maga.

Sjuklingar eiga ad fasta 2 klst. fyrir og 2 klst. eftir innt6ku miglustat 65 mg hardra hylkja (sja
kafla 5.2). A medan 4 pessari 4 klukkustunda fostu stendur, ma neyta vatns, fitulausrar kiiamjolkur
(undanrennu) og tes eda kaffis an rjoma, sykurs eda s@tuefna. Sjuklingnum er heimilt ad byrja ad
borda og drekka edlilega 2 klukkustundum eftir ad hafa tekid miglustat.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Frabending fyrir cipaglikésioasa alfa.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Aukaverkanir geta komid fyrir vid notkun miglustats 4samt cipaglikdsioasa alfa (sja kafla 4.8).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum sem tengjast notkun miglustats.
Milliverkanir vio mat

Vitad er ad miglustat hefur bein ahrif 4 virkni helstu ensima sem kljufa tvisykrur i parmapekju. Nanar
tiltekid hamlar miglustat ensimum med alfa-glyko6sid-tengingar par & medal stikrasa, maltasa og
isomaltasa. Styrkur mogulegra milliverkana getur strax truflad meltingarvirkni fyrir sukrdsa, maltosa
og isdmaltosa sem leidir til meltingartruflana, osmésufladis vatns, aukinnar gerjunar og framleidslu
ertandi umbrotsefna. Sjuklingar eiga ad fasta 1 2 klst. fyrir og 2 klst. eftir inntoku miglustats.

4.6 Frjosemi, medganga og brjoéstagjof

Getnadarvarnir hja konum

Konur 4 barneignaraldri verda ad nota drugga getnadarvorn medan 4 medferd med miglustati i
samsettri medferd meo cipaglukdsioasa alfa stendur og i 4 vikur eftir a0 meoferd er haett (sja kafla
5.3). Ekki er maelt med pessu lyfi fyrir konur 4 barneignaraldri sem ekki nota 6rugga getnadarvorn.

Medganga

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun miglustats i samsettri medferd med cipaglikosidasa
alfa 4 medgongu. Miglustat fer yfir fylgju. Dyrarannsdknir 4 miglustati i samsettri medferd med
cipaglukodsidasa alfa sem og miglustati einu og sér hafa synt fram 4 eiturverkanir 4 &xlun (sja kafla
5.3). Miglustat 1 samsettri medferd med cipaglikasidasa er ekki @tlad til notkunar & medgdngu.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort miglustat og cipaglikdsidasi alfa skiljist ut i brjostamjolk (sja kafla 5.3).
Fyrirliggjandi upplysingar um lyfhrif og eiturefnafraedi hja dyrum syna ad miglustat seytist og
cipaglukosidasi alfa skiljist it i modurmjolk. Ekki er haegt ad ttiloka adhaettu fyrir nybura/ungaborn.
Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda a
grundvelli matsins hvort hztta eigi brjostagjof eda heetta/stodva timabundid samsetta medferd
miglustats og cipaglikdsioasa alfa.



Frjosemi

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um ahrif miglustats i samsettri medferd med cipaglikosidasa
alfa 4 frjosemi.

Engin ahrif saust & styrk, hreyfigetu eda formgerd sadisfrumna hja 7 heilbrigdum fulloronum korlum
sem fengu miglustat 100 mg til inntdku tvisvar 4 dag i 6 vikur.

Hja karlkyns rottum komu engin ahrif i [jos 4 seedismyndun eftir gjof miglustats i samsettri medferd
med cipaglikdsidasa alfa eda miglustati einu og sér. Hins vegar hafa forkliniskar upplysingar ur
rannsokn hja rottum par sem notad var annad miglustatlyf synt ad miglustat hefur skadleg ahrif &
se0isbreytur (hreyfanleika og formgerd) og dregur par med ur frjosemi (sja kafla 5.3).

Hja kvenkyns rottum kom fram aukning 4 fanglati fyrir hreidrun vid notkun miglustats i samsettri
medferd med cipaglukosidasa alfa og med miglustati einu og sér (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Miglustat hefur engin eda 6veruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um oryggi

Algengasta aukaverkunin sem tilkynnt var um sem einungis ma rekja til miglustats 65 mg var
hagoatregda (1,3%).

Tafla yfir aukaverkanir

Mat 4 aukaverkunum var framkvaemt Ut fra einstaklingum sem fengu miglustat i samsettri meodferd
med cipaglikdsidasa alfa i samantekinni 6ryggisgreiningu Ur klinisku rannsoknunum premur.
Heildartimi utsetningar var ad medaltali 28,0 manudir.

Tidni aukaverkana er flokkud eftir MedDRA liffeeraflokki i toflu 1.

Samsvarandi tioniflokkar eru skilgreindir & eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10); algengar (= 1/100
til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma
orsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).



Tafla 1: Samantekt 4 aukaverkunum hja sjiklingum sem fengu miglustat

Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkun (kjorheiti)
Onazmiskerfi Algengar Bradaofnamisvidbrogd’
Sjaldgaefar Ofnami
Taugakerfi Mjog algengar | Hofudverkur
Algengar Skjalfti, bragotruflun, naladofi
Sjaldgaefar Jafnveegisroskun, migreni*
Hjarta Algengar Hradtaktur®
Aoar Algengar Lagprystingur
Sjaldgaefar Folvi
Ondunarferi, brjosthol og Algengar Maedi
midmeeti Sjaldgeefar Astmi
Meltingarfeeri Algengar Nidurgangur, 6gledi, kvidverkur!, vindgangur,
pensla i kvid, uppkdost, heegdatregda’
Sjaldgeefar Opaegindi i kvid!, krampi i vélinda, verkur i
munni
Hud og undirhad Algengar Ofsakladi®, utbrot?, kladi, ofsvitnun
Sjaldgeefar Litabreytingar i hud
Stookerfi og bandvefur Algengar Voéovakrampar, vodvaverkir, lidverkir,
voovaslappleiki,
Sjaldgeefar Verkur 1 sidu, vodvapreyta, stifleiki i stookerfi
Almennar aukaverkanir og Algengar breyta, sotthiti, kuldahrollur, bélga i Gtlimum
aukaverkanir 4 ikomustad Sjaldgeefar Prottleysi, verkur i andliti, pirringur”,
brjostverkur sem ekki vardar hjarta
Rannsoknanidurstodur Algengar Hakkadur blodprystingur’
Sjaldgeefar Eitilfrumnafzekkun, bl6dflagnafekkun’

+ Tilkynnt med miglustat einu saman
1 Kvioverkir, verkur i efri hluta kvidar og verkur i nedri hluta kvidar eru flokkadir undir kvidverkir.
2 Utbrot, atbrot med horundsroda og dréfnuttbrot eru flokkud undir Gtbrot.

3 Ofsakladi, ofsakladatitbrot og strokurodi flokkast undir ofsaklada.

4 Migreni og migreni med aru flokkast undir migreni.

5 Haprystingur og heekkadur blodprystingur flokkast undir heekkadan blodprysting.

¢ Hradtaktur og skiitahradtaktur flokkast undir hradtakt.

7 Bradaofnami, bradaofneemisvidbrogd og bradaofnemislik vidbrogd eru flokkud undir bradaofnamisvidbrogd.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli d&vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Einkenni

Hyvitfrumnafad, kyrningafaed, daufkyrningafaed, sundl og naladofi hefur sést hja sjuklingum med HIV-
veiru sem fa miglustat i 800 mg skdommtum a dag eda herri.

Meohondlun

Ef um ofskommtun er ad raeda skal veita laeknishjalp strax. Fylgjast skal med heildartalningu
blodkorna med tilliti til faekkunar hvitra blodkorna.



5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur meltingarfaera- og efnaskiptalyf, ymis meltingarfaera- og efnaskiptalyf.
ATC-flokkur: A16AX06

Verkunarhattur
Miglustat eykur stoougleika ensimsins cipaglukosidasa alfa med ahrifum & lyfjahvorf.

Miglustat binst sérteekt cipaglukdsioasa alfa 1 bl6di medan & innrennsli stendur og vardveitir par med
16gun cipaglukosidasa alfa og lagmarkar tap 4 ensimvirkni medan pad er i blodras. bessi sértacka
binding milli cipaglukosidasa alfa og miglustats er timabundin par sem sundrun & sér stad i
leysikornum. Miglustat eitt sér hefur engin ahrif & laekkun glykogens.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur ar rannséknum & Opfolda
hja einum eda fleiri undirhépum barna vid hvad vardar medferd 4 glykdgengeymdargaalla af gero 11
(Pompe sjukdomur) (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Frasogshradinn (tmax) af miglustat var um pad bil 2 til 3 klst. Vi0 kliniska skammtinn, 260 mg, vard
hamarkspéttni (Cmax) miglustats i blodvokva um pad bil 3000 ng/ml og AUCo.o um pad bil 25.000 ng
klst./ml.

Ahrif matar
Marktaek feeduahrif komu fram og leiddu til lekkunar & hamarkspéttni um 36% og seinkudu frasogi
um um pad bil 2 klst. (sja kafla 4.2).

Umbrot
Miglustat er ad mestu éumbrotid og < 5% af geislamerktum skammti er endurheimt sem glukurénid.

Miglustat er ekki hvarfefni OAT1, OAT3, OATP1B1, OATP1B3, MATE1, MATE2-K, BCRP eda
BSEP. Miglustat er vaegt hvarfefni P-glykoproteins (P-gp) og hvarfefni upptokuflutningspréteinanna
OCT1 (40 i lifur) og OCT2 (tja0 i nyrum). Par sem miglustat skilst a0 mestu leyti Gumbrotid Gt um
nyru er ekki buist vid ad OCT1-hemlar leidi til milliverkunar sem hefur kliniska pydingu. Ekki er biist
vid ad OCT2-hemlar hafi kliniskt mikilveeg ahrif 4 utskilnad og utsetningu miglustats um nyru
samkvaemt upplysingum um sjiklinga meo alvarlega skerta nyrnastarfsemi. Ekki er buist vid ad P-
glykoproétein (P-gp) hemlar leioi til kliniskt mikilveegra milliverkana vid miglustat i pormum &
grundvelli radlegginga um fostu og hrads frasogs miglustats (tmax 2 klst.).

Miglustat er ekki pekkt hvarfefni eda hemill cytokrom P450 ensima og pvi eru marktaekar
milliverkanir 6liklegar vid lyf sem eru hvarfefni cytokrom P450 ensima.

Samkvaemt in vitro rannsokn & flutningspréteinum er miglustat ekki hemill OAT1, OAT3, OCT1,
OCT2, OATP1B1, OATP1B3 eda BSEP flutningsproteina. Ekki er buist vid kliniskt markteekum
milliverkunum i pérmum med P-gp og BCRP hvarfefnum og i lifur i portaed med OCT1, OATP1BI1
og OATP1B3 midad vid radleggingar um fostu og hratt frasog miglustats.

Brotthvarf



Endanlegur helmingunartimi brotthvarfs var um pad bil 6 klst. fyrir miglustat. Uthreinsun eftir
inntdkuvar um pad bil 10,5 I/klst. og endanlegt dreifingarrammal var um pad bil 90 1.

Linulegt samband

Miglustat syndi lyfjahvorf i samrami vio skammt.

Sérstakir sjuklingahépar

Kyn, aldradir og kynpattur/pjoderni
Samkvaemt samantekinni lyfjahvarfagreiningu hofou kyn, aldur (18 til 74 ara) og kynpattur/pjéderni
ekki kliniskt markteek ahrif 4 itsetningu fyrir miglustati i samsettri medferd med cipaglukosidasa alfa.

Skert lifrarstarfsemi
Lyfjahvorf miglustats i samsettri medferd med cipaglikdsidasa alfa hafa ekki verid metin hja
sjuklingum me0d skerta lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

AUC .24 s fyrir miglustat jokst um 21%, 32% og 41% hja sjuklingum med vaega (kreatinintithreinsun
[CLcr] 60 til 89 ml/minttu, aetlad skv. Cockcroft-Gault), i medallagi (CLcr 30 til 59 ml/minutu) og
verulega (CLcr 15 til 29 ml/minutu) skerdingu 4 nyrnastarfsemi, i somu r6d, samanborid vid sjuklinga
med edlilega nyrnastarfsemi. Ahrif nyrnasjukdoms 4 lokastigi 4 lyfjahvorf miglustats eru ekki pekkt.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafredilegu oryggi, eiturverkunum eftir staka og endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfoaefni og stokkbreytandi dhrifum

Krabbamein i digurgirni misa komu stundum fram eftir inntokumedferd med miglustati vid 210, 420
og 840/500 mg/kg/dag 1 2 ar. bessir skammtar samsvara 8-, 16- og 33/19-f6ldum 200 mg skammti
fyrir menn prisvar sinnum 4 dag. Mikilvaegi pessara nidurstadna fyrir einstaklinga sem taka miglustat
vid umtalsvert laegri rannsakada skammta upp & 195 til 260 mg adra hverja viku vid Pompe-sjukdomi
er ekki pekkt.

Eiturverkanir 4 a&xlun og proska

[ hlutarannsokn I. hja karlkyns rottum komu engin ahrif i 1j6s 4 seedismyndun pegar miglustat var
notad i samsettri medferd med cipaglukosidasa alfa eda pegar pad var notad eitt og sér.

[ rannsokn 4 60ru miglustatlyfi hja rottum olli miglustat, til inntoku, ryrnun/hrérnun & sadpiplu og
eistum vid tvofalda ttsetningu vid radlagdan hamarksskammt fyrir menn (MRHD) byggt 4
likamsyfirbordi (mg/m?). Einnig kom fram minnkud sedismyndun med breytingu 4 formi og
hreyfanleika sedisfrumna sem og minnkud frjosemi hja rottum vid 0,6 falda utsetningu byggt 4
likamsyfirbordi. Minnkud saedismyndun gekk til baka hja rottum 6 vikum eftir notkun virka efnisins
var hatt.

[ hlutarannsokn I 4 frjésemi og proska snemma 4 fosturskeidi hja rottum, sast tap fyrir hreidrun i
kvenkyns frjoésemishluta ranns6knarinnar badi med miglustati einu og sér og hja samsetta
medferdarhopnum og var talid tengt miglustati. Vio samsetta medferd voru vikmork vid radlagdan
hamarksskammt cipaglukdsioasa alfa 27-f6ld og vio radlagdan hamarksskammt miglustats 4-f61d
byggt 4 utsetningu AUC 1 plasma.

[ hlutarannsokn II. & ahrifum & fosturvisi-/fosturproska saust engar aukaverkanir sem rekja matti beint



til cipaglukosidasa alfa eda miglustats hja pungudum rottum eda afkvemum peirra.

[ rannsokn 4 ahrifum a fosturvisi-/fosturproska hja kaninum komu fram &hrif 4 modur, p.m.t. minnkud
feeduneysla og pyngdaraukning, baedi hvad vardar miglustat eitt og sér og samsetta hopinn.
Samsetning cipagliikdsidasa alfa og miglustats (en ekki cipaglukosidasa alfa &n miglustats) leiddi til
aukinnar vanskdpunar 4 hjarta og edar (lokadur lungnaslagadastofn, sleglaskiptargalli og utvikkadur
osadarbogi) hja kaninum vid 16-falda og 3-falda utsetningu vid radlagdan hamarksskammt
cipaglukodsidasa alfa og miglustats, i peirri 60, byggt a stokum skammti, eda 112-falda og 21-falda
utsetningu, i peirri ro6d, byggt 4 uppséfnudum skommtum. Hins vegar er ekki hagt ad utiloka ad
aukaverkanir a fosturvisi/fostur sem komu fram hja kaninum geetu hafa komio fram eftir eina
utsetningu samsetningarinnar. Ekki var haegt a0 akvarda mork um engin merkjanleg, skadleg ahrif
(NOAEL) fyrir samsetta hopinn par sem adeins einn samhlida skammtur var proéfadur.

[ hlutarannsokn III. & proska fyrir og eftir f2dingu hja rottum komu ekki fram skadleg ahrif 4 modur
eda proska eftir got sem rekja ma beint til cipaglukosidasa alfa eda miglustats. Mat 4 mjolk hja rottum
i samsetta medferdarhopnum syndi seytingu miglustats og ttskilnad cipaglukdsidasa alfa i mjolk hja
rottum. 2,5 klst. eftir skammt var hlutfall Gitsetningar fyrir cipaglukosidasa alfa i rottumjolk 0,038
midad vid plasma.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis
Forhleypt sterkja (mais)

Magnesiumsterat (E470b)
Orkristalladur sellulési (E460i)
Sukralosi (E955)
Kvodukisiltvioxid

Hylkisskel
Gelatin

Titantvioxio (E171)
Svart jarnoxid (E172)

Att prentblek

Svart jarnoxio (E172)
Kaliumhydroxid (E525)
Propylenglykol (E1520)
Gljalakk (E904)

Sterk ammoniaklausn (E527)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol
3ar
6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur lyfsins.



6.5 Gerd ilats og innihald

40 ml hapéttni polyetylen (HDPE) glas med 33 mm hvitu barnaéryggisloki Gr polypropyleni med
merkimida. Opinu 4 glasinu er lokad med hitainnsigladri alpynnu.

Gl6s sem innihalda 4 eda 24 hylki.
Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda irgangi i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Amicus Therapeutics Europe Limited

Block 1, Blanchardstown Corporate Park

Ballycoolin Road

Blanchardstoyvn, Dublin

D15 AKK1, Irlandi

netfang: info@amicusrx.co.uk

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1737/001-002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 26. juni 2023

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.

Neptunus 12, Heerenveen, 8448CN, Hollandi

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyroi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu

markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun
Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i azetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 61lum uppfaerslum a aetlun
um ahattustjornun sem akvednar veroda.
Leggja skal fram uppfaerda detlun um aheettustjérnun:

e AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.

e Degar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahzttu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhzettu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Opfolda 65 mg hord hylki
miglustat

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 65 mg af miglustati.

| 3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki

4 hord hylki.
24 hord hylki.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

ATHUGID: Notido Opfolda adeins asamt cipaglukdsioasa alfa.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

15



11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Amicus Therapeutics Europe Limited
Block 1, Blanchardstown Corporate Park,
Ballycoolin Road, Blanchardstown,
Dublin D15 AKK], frlandi

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1737/001 4 horo hylki
EU/1/23/1737/002 24 hord hylki

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

opfolda

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIiVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

16



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A GLASI

1. HEITI LYFS

Opfolda 65 mg hord hylki
miglustat

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntéku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Hvert hart hylki inniheldur 65 mg af miglustati.

4 hord hylki.
24 hord hylki.

6. ANNAD

ATHUGID: Notio Opfolda adeins dsamt cipaglukosidasa alfa.

Amicus Therapeutics Europe Limited
Dublin D15 AKKI, frlandi

EU/1/23/1737/001 4 horo hylki
EU/1/23/1737/002 24 hord hylki
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjikling

Opfolda 65 mg horo hylki
miglustat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a4dur en byrjad er ad taka lyfio. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

e Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

o Leitid til leknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

e Dessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reeda.

e L atid leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

1. Upplysingar um Opfolda og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Opfolda

3. Hvernig nota 4 Opfolda

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 Opfolda

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Opfolda og vido hverju pao er notad

Hvad er Opfolda
Opfolda er lyf sem er notad til a0 medhondla sidkominn Pompe-sjukdom hja fullordnum. betta lyf
inniheldur virka efnid ,,miglustat®.

Vid hverju pad er notad

Opfolda er alltaf notad med 60ru lyfi sem kallast ,,cipaglikésidasi alfa“, sem er tegund af
ensimuppbotarmeodferd. bPad er pvi mjog mikilvaegt ad pu lesir einnig fylgisedilinn fyrir
cipagliukosidasa alfa.

Ef pu hefur einhverjar spurningar um lyfin skal leita rdda hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Hvernig Opfolda virkar
Fo6lk med Pompe-sjukdominn er med litid magn af ensiminu syru — alfa -gliikésidasa (GAA). betta
ensim hjalpar til vid ad stjorna magni glykdgens (tegund kolvetna) i likamanum.

i Pompe-sjiikdomnum verdur mikil uppsofnun glykogens i vodvum likamans. betta kemur i veg fyrir
rétta starfsemi voova, t.d. voOvanna sem hjalpa pér ad ganga, védvanna undir lungunum sem hjalpa
pér ad anda og hjartavodva.

Opfolda binst cipaglikosidasa alfa medan 4 medferd stendur. betta gerir 16gun cipaglukosidasa alfa
stodugri, pannig ad voovafrumurnar sem verda fyrir ahrifum Pompe-sjikdomsins eiga audveldara med
a0 taka pad upp ur blodinu. begar cipagliikésidasi alfa er kominn i frumurnar verkar pad eins og GAA
og hjalpar til vio ad brjota nidur glykégen og stjérna magni pess.

2. Adur en byrjad er ad nota Opfolda

Ekki ma nota Opfolda

e Efum er ad reda ofnaemi fyrir miglustati eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

e Ef pt ert med ofnaemi fyrir cipaglikosidasa alfa.
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja laekninum, lyfjafreedingi eda hjikrunarfredingnum adur en Opfolda er notad:

Verid 4 vardbergi gagnvart alvarlegum aukaverkunum

Opfolda er notad asamt cipagliikésidasa alfa, tegund af ensimuppbdtarmedfero, svo pu skalt lika lesa
fylgiseoilinn fyrir cipaglukésidasa alfa. bessi lyf geta valdid aukaverkunum sem pu parft ad lata
laeekninn vita af 4n tafar. betta gildir um ofneemisviobrogd. Einkenni ofneemisviobragda eru skrad i
kafla 4 ,,Ofneemisviobrogd*. bau geta verid alvarleg og geta ordid pegar pu faerd lyfio eda &
klukkustundunum eftir. Lattu leekni eda hjukrunarfraeding vita tafarlaust ef pu feerd innrennslistengd
vidbrogd eda ofnaemisvidbrogd eda heldur ad pu sért a0 fa pau. Lattu lekninn eda
hjukrunarfreedinginn vita ef pu hefur einhvern tima fengid slik vidbrégd vid 6drum
ensimuppbotarmedferdum adur en pu faerd Opfolda.

Born og unglingar
betta lyf 4 ekki ad gefa sjiklingum yngri en 18 ara. bad er vegna pess ad ahrif Opfolda sem gefid er
med cipaglikdsidasa alfa hja pessum aldurshopi eru ekki pekkt.

Notkun annarra lyfja samhlida Ofolda
Latid leekninn eda hjikrunarfraedinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud
eda kynnu a0 verda notud. betta 4 einnig vid um lyf sem hafa verid fengin an lyfsedils p.m.t. jurtalyf.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud ma ekki taka petta lyf heldur
skal strax leita rada hja lackninum eda lyfjafraedingi.

Engin reynsla er af notkun Opfolda i samsetningu med cipaglikdsidasa alfa 4 medgongu. Laknirinn
mun reda vid pig avinning og dhattu af pvi ad taka pessi lyf.

o Ekki taka Opfolda og / eda fa cipaglukosidasa alfa medan 4 medgongu stendur. Vertu viss um ad
lata laekninn vita strax ef pi verdur pungud, grunar ad pi gaetir verid pungud eda ef pungun er
fyrirhugud. baod getur verid ahatta fyrir 6faett barn.

e Opfolda i samsettri medferd med cipaglikdsioasa alfa 4 ekki ad gefa konum sem eru med barn 4
brjosti. Taka parf akvoroun um hvort haetta eigi medferd eda brjostagjof.

Getnadarvarnir og frjésemi
Konur 4 barneignaraldri verda ad nota drugga getnadarvorn medan 4 medferd stendur og i allt ad
4 vikur eftir ad medferd med badum lyfjum Iykur.

Akstur og notkun véla
Opfolda hefur engin eda dveruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. bu skalt einnig lesa
fylgiseoilinn fyrir cipaglukosidasi alfa, par sem pad lyf getur haft ahrif.

3. Hvernig nota 4 Opfolda

Notid lyfid alltaf nakvaemlega eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig nota 4 lyfid
skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafredingi.

Hversu mikid af Opfolda 4 ad taka

e Opfolda (miglustat) hylki verdur ad nota med cipaglikdsioasa alfa. Sja einnig fylgiseoil
cipaglukosidasa alfa.

e Efpu vegur 50 kg eda meira, er radlagdur skammtur 4 hylki sem hvert inniheldur 65 mg af
miglustati.

e Efpt vegur 4 milli 40 kg og 50 kg er radlagdur skammtur 3 hylki.
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Hversu oft 4 ad taka Opfolda

e bu ferd Opfolda og cipaglikdsidasa alfa einu sinni adra hverja viku. Badi lyfin eru notud 4 sama
degi.

o Taka skal bedi lyfin ndkvemlega eins og leeknirinn hefur meelt fyrir um, sja mynd 1. betta er svo
medferdin virki eins vel og mogulegt er.

Opfolda med mat

bu verdur ad taka Opfolda inn 4 fastandi maga.

e Fasta skal i 2 klukkustundir fyrir og 2 klukkustundir eftir a0 lyfid er tekid.

e A medan 4 klukkustunda fostu stendur er leyfilegt ad neyta vatns, fitulausrar kiiamjolkur
(undanrennu), og tes eda kaffis. Ekki nota rjoma, ny-/1éttmjolk, jurtamjolk, sykur eda setuefni. bu
matt fa pér fitulausa kilamjolk (undanrennu) med teinu eda kaffinu.

e Tveimur timum eftir toku Opfolda er leyfilegt ad byrja ad borda og drekka edlilega aftur.

Mynd 1. Timalina skammta

Taka Byrja Ljaka
miglustat cipaglikésidasa alfa* cipaglikodsidasa alfa
. Daemigerdur innrennslistimi .
Az : 4 klst. :
Kist. ;
0 1 2 3 4 5 & 1

Hefja Heetta
fostu fostu

* Miglustat 65 mg hord hylki & ad taka um pad bil 1 klukkustund en ekki lengur en 3 klukkustundum adur en innrennsli
cipaglukosidasa alfa hefst.

A0 skipta ur annars konar ensimuppbdtarmeofero

Ef pu ert { annarri ensimuppbdtarmedfero:

e Laknirinn mun segja pér hveneer pu att ad hatta hinni ensimuppbotarmedferdinni a4dur en pu
byrjar &4 Opfolda.

e [ 4tid leekninn vita pegar sidasti skammturinn var klaradur.

Ef tekinn er staerri skammtur af Opfolda en melt er fyrir um

Lattu laekninn vita strax eda fardu 4 sjiikrahus ef pu tekur 6vart fleiri hylki en melt var fyrir um. bt
geetir verid 1 aukinni haettu 4 ad fa aukaverkanir af pessu lyfi (sja kafla 4). Leeknirinn mun veita
videigandi studningsmedfero.

Ef gleymist ad taka Opfolda

Ef skammtur af Opfolda gleymist skaltu raeda vid leekninn eda hjukrunarfreedinginn. Hafdu samband
vid leekninn eda hjukrunarfraedinginn til ad velja nyjan tima fyrir gjof miglustats i samsettri medferd
med cipaglikdsidasa alfa eins fljott og audid er.
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Ef haett er ad taka Opfolda

Réoferou pig vio lekninn ef pu vilt haetta medferd meod Opfolda. Einkenni sjukdomsins geta versnad
ef medferd er hett.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Opfolda er notad med cipaglukosidasa alfa og aukaverkanir geta komid fram af hvoru lyfinu sem er.
Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram:

Ofnaemisvidbrogd

Ofnaemisviobrogd geta verid einkenni eins og tbrot hvar sem er 4 likamanum, prutin augu,
ondunarerfidleikar i lengri tima, hosti, bolga i vorum, tungu eda halsi, kl1adi i htid og ofsakladi.

Lattu leekni eda hjikrunarfreding vita tafarlaust ef pt feerd innrennslistengd viobrogd eda
ofnaemisvidbrogd eda heldur ad pi sért ad fa pau. Lattu lekninn eda hjikrunarfredinginn vita ef pu
hefur einhvern tima fengio slik vidbrogo.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
e Hofudverkur

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Alvarleg lifshaettuleg ofnaemisvidbrogd (bradaofnamisvidbrogd)
Skjalfti

Bragdroskun

Tilfinning eins og dofi, kitl, naladofi

Hradur hjartslattur

Lagur blodprystingur

Andnaud (mae0i)

Nidurgangur

Ogledi (flokurleiki)

Kvidverkur

Vindgangur

Upppemba

Uppkdst

Heegdatregda

Ofsakladi

Utbrot

Kladi i hud

Mikil svitamyndun

Séarsaukafullir voovasamdraettir
Vodvaverkir

Voovaslappleiki

Lidverkir

breyta

Hiti

Kuldahrollur

Boélga 1 hondum, fotum, 6kklum, fotleggjum
Heekkun 4 blodprystingi

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
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Ofnemisviobrago

Jafnvaegisleysi

Migreni

Ovenjulegur folvi i hud

Astmi

Magadnot

Sarsaukafullir samdreettir i vélinda
Munnverkur

Litabreytingar 4 hud

Verkur 4 svaedinu milli mjadmar og rifbeina
Vodvapreyta

Stifleiki 1 vodvum

Mattleysi

Verkur i kinn, tannholdi, vérum, héku
Oroéleikatilfinning

Verkur fyrir brjosti

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er heegt a0 tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt a0 hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Opfolda
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & glasinu og 6skjunni 4 eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umbhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Opfolda inniheldur
e Virka innihaldsefnio er miglustat. Hvert hart hylki inniheldur 65 mg af miglustati.
e Onnur innihaldsefni eru:

Innihald hylkis
Forhleypt sterkja (mais)

Magnesiumsterat (E470b)
Orkristalladur sellulési (E460i)
Sukralési (E955)
Kvodukisiltvioxid

Hylkisskel
Gelatin

Titantvioxio (E171)
Svart jarnoxid (E172)
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Att prentblek

Svart jarnoxid (E172)
Kaliumhydroxid (E525)
Propylenglykol (E1520)
Sterk ammoniaklausn (E527)
Gljalakk (E904)

Lysing a utliti Opfolda og pakkningasteerodir

Gl6s sem innihalda 4 eda 24 hylki.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Hart hylki af sterd 2 (6,35x18,0 mm) med grau 6gegnsaju loki og hvitum 6gegnsajum bol med

,,AT2221“ prentad med svortu 4 bolinn, sem inniheldur hvitt til beinhvitt duft.

Markadsleyfishafi

Amicus Therapeutics Europe Limited

Block 1, Blanchardstown Corporate Park

Ballycoolin Road
Blanchardstown, Dublin

D15 AKKI, frlandi

S: +353 (0) 1 588 0836

Fax: +353 (0) 1 588 6851
netfang: info@amicusrx.co.uk

Framleioandi

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.
Neptunus 12, Heerenveen, 8448CN, Hollandi

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skao er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien

Amicus Therapeutics Europe Limited
Tél/Tel: (+32) 0800 89172

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

Bruarapus

Amicus Therapeutics Europe Limited
Ten.: (+359) 00800 111 3214

nmeiin: MedInfo@amicusrx.com

Ceska republika

Amicus Therapeutics Europe Limited
Tel.: (+420) 800 142 207

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

Danmark

Amicus Therapeutics Europe Limited
TIf: (+45) 80 253 262

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

Deutschland

Amicus Therapeutics ApS

Tel: (+49) 800 000 2038

E-Mail: MedInfo@amicusrx.com

Lietuva

Amicus Therapeutics Europe Limited
Tel: (+370) 8800 33167

El. pastas: MedInfo@amicusrx.com

Luxembourg/Luxemburg

Amicus Therapeutics Europe Limited
Tél/Tel: (+352) 800 27003

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

Magyarorszag

Amicus Therapeutics Europe Limited
Tel.: (+36) 06 800 21202

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

Malta

Amicus Therapeutics Europe Limited
Tel: (+356) 800 62674

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

Nederland

Amicus Therapeutics BV

Tel: (+31) 0800 022 8399
e-mail: MedInfo@amicusrx.com
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Eesti

Amicus Therapeutics Europe Limited
Tel: (+372) 800 0111 911

e-post: MedInfo@amicusrx.com

E\AGoa

Amicus Therapeutics Europe Limited
TnA: (+30) 00800 126 169

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

Espaiia

Amicus Therapeutics S.L.U.
Tel: (+34) 900 941 616

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

France

Amicus Therapeutics SAS

Tél: (+33) 0 800 906 788

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

Hrvatska

Amicus Therapeutics Europe Limited
Tel: (+358) 0800 222 452

e-posta: MedInfo@amicusrx.com

Ireland

Amicus Therapeutics Europe Limited
Tel: (+353) 1800 936 230

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

island

Amicus Therapeutics Europe Limited
Simi: (+354) 800 7634

Netfang: MedInfo@amicusrx.com

Italia

Amicus Therapeutics S.r.1.

Tel: (+39) 800 795 572

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

Kvnpog

Amicus Therapeutics Europe Limited
TnA: (+357) 800 97595

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

Latvija

Amicus Therapeutics Europe Limited
Tel: (+371) 800 05391

e-pasts: MedInfo@amicusrx.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerour i

Norge

Amicus Therapeutics Europe Limited
TIf: (+47) 800 13837

e-post: MedInfo@amicusrx.com

Osterreich

Amicus Therapeutics Europe Limited
Tel: (+43) 0800 909 639

E-Mail: MedInfo@amicusrx.com

Polska

Amicus Therapeutics Europe Limited
Tel.: (+48) 0080 012 15475

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

Portugal

Amicus Therapeutics Europe Limited
Tel: (+351) 800 812 531

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

Roménia

Amicus Therapeutics Europe Limited
Tel.: (+40) 0808 034 288

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

Slovenija

Amicus Therapeutics Europe Limited
Tel.: (+386) 0800 81794

e-posta: MedInfo@amicusrx.com

Slovenska republika

Amicus Therapeutics Europe Limited
Tel: (+421) 0800 002 437

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

Suomi/Finland

Amicus Therapeutics Europe Limited
Pub/Tel: (+358) 0800 917 780
sdahkdposti/e-mail: MedInfo@amicusrx.com

Sverige

Amicus Therapeutics Europe Limited
Tfn: (+46) 020 795 493

e-post: MedInfo@amicusrx.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Amicus Therapeutics, UK Limited
Tel: (+44) 08 0823 46864

e-mail: MedInfo@amicusrx.com
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Upplysingar sem haegt er a0 nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu. bar
eru lika tenglar 4 adra vefi um sjaldgeefa sjikdoéma og lyf vid peim.
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