I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Opfolda 65 mg kietosios kapsulés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 65 mg migliustato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Kietoji kapsulé

2 dydzio kietoji kapsulé (6,35 x 18,0 mm) su pilku nepermatomu dangteliu ir baltu nepermatomu
korpusu su ant jo juodai i§spausdintu uzrasu ,,AT2221, kurioje yra balty arba balk$§vy milteliy.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Opfolda (migliustatas) yra fermento stabilizatorius, skirtas ilgalaikiam cipagliukozidazés alfa fermenty
pakaitiniam gydymui suaugusiesiems, sergantiems vélyva Pompe liga (riigsties a-gliukozidazés
(RAG) trukumas).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turi prizitiréti gydytojas, turintis Pompe liga arba kitomis paveldimomis medziagy apykaitos
ar nervy ir raumeny ligomis serganciy pacienty gydymo patirties.

Migliustato 65 mg kietosios kapsulés turi biiti vartojamos kartu su cipagliukozidaze alfa. Prie$
vartojant migliustatg reikia susipazinti su cipagliukozidazés alfa preparato charakteristiky santrauka
(PCS).

Dozavimas

Rekomenduojama dozé turi buti vartojama per burng kas antrg savait¢ 18 mety ir vyresniems
suaugusiesiems, atsizvelgiant i kiino svorj:

e >50 kg sveriantiems pacientams rekomenduojama dozé yra 260 mg (4 kapsulés po 65 mg).
e Pacientams, sveriantiems nuo >40 kg iki <50 kg, rekomenduojama dozé yra 195 mg (3 kapsulés
po 65 mg).

Migliustato 65 mg kietasias kapsules reikia vartoti mazdaug 1 valanda, bet ne véliau kaip 3 valandos
pries cipagliukozidazés alfa infuzijos pradzia.



1 paveikslas. Dozés tvarkarastis

Migliustato

suvartojimas %
® Tipiné infuzijos trukmé
: 4 valandos :
Valandos :
0 1 2 3 4 3 6 1
B 4 valandos
Nevalgymo Nevalgymo
pradzia pabaiga

* Migliustato 65 mg kietasias kapsules reikia vartoti mazdaug 1 valanda, bet ne véliau kaip 3 valandos prie§
cipagliukozidazés alfa infuzijos pradzia.

Paciento atsakas | gydyma turi biiti reguliariai vertinamas remiantis i§samiu visy ligos klinikiniy
apraisky jvertinimu. Jeigu atsakas nepakankamas arba yra netoleruojamos saugumo rizikos, reikia
apsvarstyti galimybe nutraukti 65 mg migliustato kietyjy kapsuliy vartojimg kartu su gydymu
cipagliukozidaze alfa. Turi bti tgsiamas arba nutrauktas abiejy vaistiniy preparaty vartojimas.

Praleista dozé

Jeigu migliustato dozé praleidziama, gydymas turi biiti atliekamas kuo greiciau. Jeigu jis
nesuvartojamas, nepradékite cipagliukozidazés alfa infuzijos. Cipagliukozidaz¢ alfa infuzija gali
prasidéti praéjus 1 valandai po migliustato suvartojimo.

Ypatingos populiacijos

Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas

Migliustato saugumas ir veiksmingumas kartu su gydymu cipagliukozidaze alfa nebuvo jvertintas
pacientams, kuriems yra inksty ir (arba) kepeny funkcijos sutrikimas. Vartojant kas antra savaite,
nesitikima, kad dél padidéjusios migliustato ekspozicijos plazmoje dél vidutinio sunkumo arba
sunkaus inksty ar kepeny funkcijos sutrikimo biity reik§mingai paveikta cipagliukozidazés alfa
ekspozicija ir nesitikima, jog tai kliniskai reikSmingai paveikty cipagliukozidazés alfa veiksminguma
ir sauguma. Pacientams, kuriy inksty arba kepeny funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia.

Senyvi pacientai
Yra nedaug patirties vartojant migliustatg kartu su cipagliukozidazés alfa terapija vyresniems nei
65 mety pacientams. Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija
Migliustato saugumas ir veiksmingumas kartu su cipagliukozidazés alfa terapija jaunesniems kaip 18

mety vaikams dar neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Migliustatas skirtas vartoti per burna.

Migliustato kietoji kapsulé turi rauksle, neleidziancig atskirti kapsulés pusiy, ir turi biiti nuryta visa,
ant tuscio skrandzio.



Pacientai turi nevalgyti 2 valandas prie$ migliustato 65 mg kietyjy kapsuliy vartojimg ir 2 valandas po
jo (Zr. 5.2) skyriy. Per §j 4 valandy nevalgymo laikotarpj galima gerti vandenj, nerieby (nugriebtg)
karvés pieng ir arbatg arba kava be grietinélés, cukraus ar saldikliy. Pacientas gali vél valgyti ir gerti
pragjus 2 valandoms po migliustato suvartojimo.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Kontraindikuojama vartoti cipagliukozidazé alfa.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vartojant migliustatg kartu su cipagliukozidaze alfa, gali pasireiksti nepageidaujamy reakcijy j vaistinj
preparata (zr. 4.8 skyriy).

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Su migliustato vartojimu susijusiy sgveikos tyrimy neatlikta.

Sqveika su maistu

Zinoma, kad migliustatas turi tiesioginj poveikj pagrindiniy Zarnyno epitelio disacharidaziy
fermentinei funkcijai. Konkreciai, migliustatas slopina disacharidazes su alfa-glikozidinémis
jungtimis, jskaitant sacharoze, maltazg ir izomaltaze. Galimy sgveiky stiprumas gali i§ karto trukdyti
sacharozeés, maltozés ir izomaltozés virSkinimo veiklai, dél kurios atsiranda netinkamas vir$kinimas,
osmosinis vandens antplaidis, padidéjusi fermentacija ir dirginan¢iy metabolity gamyba. Pacientai turi
nevalgyti 2 valandas prie$ migliustato vartojimg ir 2 valandas po jo.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Kontracepcija moterims

Pastoti galincios moterys prie§ pradedant gydymg migliustatu kartu su cipagliukozidaze alfa, gydymo
metu ir 4 savaites po gydymo nutraukimo turi naudoti patikimas kontracepcijos priemones (Zr.

5.3 skyriy). Vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti pastoti galincioms moterims, kurios
nevartoja patikimos kontracepcijos.

Néstumas

Klinikiniy duomeny apie migliustato vartojima kartu su cipagliukozidaze alfa néStumo metu néra.
Migliustatas prasiskverbia pro placents. Su gyviinais atlikti tyrimai, kuriuose buvo tiriamas
migliustatas kartu su cipagliukozidaze alfa ir tik migliustatas, parodé toksinj poveikj reprodukcijai (Zr.
5.3 skyriy). Migliustato ir cipagliukozidazés alfa derinio terapija nerekomenduojama vartoti néstumo
metu.
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Zindymas

Nezinoma, ar migliustatas ir cipagliukozidazé alfa iSsiskiria  motinos pieng (zr. 5.3 skyriy). Esami
farmakodinamikos ir toksikologiniy tyrimy su gyviinais duomenys rodo, kad migliustatas ir
cipagliukozidaze alfa yra i§skiriami j gyviiny pieng. Pavojaus zindomiems naujagimiams ir (arba)
kudikiams negalima atmesti. Atsizvelgiant j zindymo nauda kiidikiui ir gydymo nauda motinai, reikia
nuspresti, ar nutraukti zindyma ar nutraukti ir (arba) susilaikyti nuo gydymo migliustato ir
cipagliukozidazés alfa deriniu.



Vaisingumas

Klinikiniy duomeny apie migliustato kartu su cipagliukozidazés alfa terapija poveikj vaisingumui
néra.

Poveikio 7 sveiky suaugusiy vyry, kurie vartojo 100 mg migliustato per burng, du kartus per para
6 savaites, spermos koncentracijai, judrumui arba morfologijai nebuvo pastebéta.

Ziurkiy patinams, skyrus migliustato kartu su cipagliukozidaze alfa arba tik migliustato, poveikio
spermatogenezei nepastebéta. Taciau ikiklinikiniai tyrimo su ziurkémis naudojant kitg migliustato
preparata duomenys parodé, kad migliustatas neigiamai veikia spermos parametrus (judrumg ir
morfologija), taip sumazindamas vaisinguma (Zr. 5.3 skyriy).

Ziurkiy pateléms, skyrus migliustato kartu su cipagliukozidaze alfa arba tik migliustato, buvo stebétas
didesnis vaisiaus netekimy prie$ implantacijg skaicius (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Migliustatas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai pasireiskusi nepageidaujama reakcija priskirtina tik 65 mg migliustatui buvo viduriy
uzkietéjimas (1,3 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Apie nepageidaujamy reakcijy vertinimg informavo tiriamieji, gydyti migliustatu kartu su
cipaglukozidaze alfa, remdamiesi bendra saugumo analize 3 klinikiniuose tyrimuose. Bendra vidutiné
ekspozicijos trukmé buvo 28,0 ménesiai.

Nepageidaujamos reakcijos yra i§vardytos pagal MedDRA organy sistemos klase 1 lenteléje. Daznio
kategorijos apibiidinamos taip: labai daznas (>1/10); daznas (nuo >1/100 iki <1/10); nedaznas (nuo
>1/1 000 iki <1/100); retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000); labai retas (<1/10 000) ir daznis nezinomas
(negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).



1 lentelé. Migliustatu gydyty pacienty nepageidaujamy reakcijy santrauka

Organy sistemy klasé (OSK) | DaZnis Nepageidaujama reakcija (pageidautinas
terminas)
Imuninés sistemos sutrikimai | DaZnas Anafilaksinés reakcijos’
Nedaznas Padidéjes jautrumas
Nervy sistemos sutrikimai Labai daznas Galvos skausmas
Daznas Tremoras, disgeuzija, parestezija
Nedaznas Pusiausvyros sutrikimas, migrena*
Sirdies sutrikimai Daznas Tachikardija®
Kraujagysliy sutrikimai Daznas Hipotenzija
Nedaznas Blyskumas
Kvépavimo sistemos, kriitinés | Daznas Dusulys
lastos ir tarpuplaucio Nedaznas Astma
sutrikimai
Virskinimo trakto sutrikimai Daznas Viduriavimas, pykinimas, pilvo skausmas',
viduriy piitimas, pilvo pilitimas, vémimas,
viduriy uzkietéjimas’
Nedaznas Diskomfortas pilve', stemplés spazmas,
burnos skausmas
Odos ir poodinio audinio Daznas Urtikarija®, i§bérimas?, niezulys, hiperhidrozé
sutrikimai Nedaznas Odos spalvos pakitimas
Skeleto, raumeny ir Daznas Raumeny spazmai, mialgija, artralgija,
jungiamojo audinio sutrikimai raumeny silpnumas
Nedaznas Juosmens skausmas, raumeny nuovargis,
raumeny ir kauly sustingimas
Bendrieji sutrikimai ir Daznas Nuovargis, karS¢iavimas, Saltkrétis,
vartojimo vietos pazeidimai periferinis patinimas
Nedaznas Astenija, veido skausmas, nervingumo
jausmas', ne Sirdies skausmas kriitinéje
Tyrimai Daznas Padidéjes kraujospidis’
Nedaznas Limfocity skai¢iaus sumazéjimas, trombocity

skai¢iaus sumazéjimas’

+ Pranesta vartojant tik migliustatg

! Pilvo skausmas, virSutinés pilvo dalies skausmas ir apatinés pilvo dalies skausmas priskiriami pilvo skausmo grupei.

2 Eriteminis i$bérimas ir iSbérimas priskiriami bérimo grupei.

3 Urtikarija, dilgélinés isbérimas ir mechaniné dilgéliné priskiriamos dilgélinés grupei.
4 Migrena ir migrena su aura priskiriamos migrenos grupei.
5 Hipertenzija ir kraujosplidzio padidéjimas priskiriami kraujospiidzio padidéjimo grupei.

¢ Tachikardija ir sinusiné tachikardija priskiriamos tachikardijos grupei.

7 Anafilaksija, anafilaksiné reakcija ir anafilaktoidiné reakcija priskiriamos anafilaksiniy reakcijy grupei.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta

nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Leukopenija, granulocitopenija, neutropenija, galvos svaigimas ir parestezija buvo pastebéti 800 mg
arba didesne migliustato doze per parg vartojusiems Zzmogaus imunodeficito virusu (ZIV) sergantiems

pacientams.




Gydymas

Perdozavus reikia nedelsiant suteikti palaikomaja medicinine prieziiirg. Reikia stebéti, ar nesumazéjo
baltyjy kraujo lasteliy skaicius.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti virSkinimo trakta ir metabolizmg veikiantys vaistiniai preparatai, jvairts
virSkinimo traktg ir metabolizma veikiantys vaistiniai preparatai. ATC kodas — A16AX06

Veikimo mechanizmas

Migliustatas yra cipagliukozidazés alfa farmakokinetinis fermenty stabilizatorius.

Migliustatas infuzijos metu kraujyje selektyviai jungiasi su cipagliukozidaze alfa, taip stabilizuodamas
cipagliukozidazés alfa konformacija ir sumazindamas fermento aktyvumo praradima apytakoje. Sis
selektyvusis cipagliukozidazés alfa ir migliustato susijungimas yra laikinas, nes lizosomoje jie
atsiskiria. Vien tik migliustatas neturi poveikio glikogeno mazinimui.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti Opfolda tyrimy su vienu arba daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis gydant II tipo glikogeno sankaupos liga (Pompe liga) (vartojimo
vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Migliustato absorbcijos sparta (tmax) buvo mazdaug 2-3 valandos. Klinikingje 260 mg dozéje
plazmos migliustatas pasieké mazdaug 3000 ng/ml Cmax., 0 PPKo- buvo mazdaug 25 000 ng*h/ml.

Maisto poveikis
Pastebétas reikSmingas maisto poveikis, dél kurio Cmax. sumazéjo 36 %, o absorbcija buvo uzdelsta
mazdaug 2 valandomis, zr. 4.2 skyriy.

Metabolizmas

Migliustatas i§ esmés nemetabolizuojamas: <5 % radioaktyviai pazymétos dozés atgauta gliukuronidy
pavidalu.

Migliustatas néra OAT1, OAT3, OATP1B1, OATP1B3, MATE1, MATE2-K, BCRP arba BSEP
substratas. Migliustatas yra silpnas P-glikoproteino (P-gp) substratas ir pernasos baltymy OCT1
(kepenyse) ir OCT2 (inkstuose) substratas. Kadangi migliustatas dazniausiai i$skiriamas per inkstus
nesuskaidytas, nesitikima, kad OCT1 inhibitoriai sukels kliniskai reikSmingg sgveikg. Remiantis
duomenimis, gautais i§ pacienty, kuriy inksty funkcijos sutrikimas yra sunkus, kliniskai reik§mingo
OCT?2 inhibitoriy poveikio migliustato iSsiskyrimui per inkstus ir poveikiui inkstuose nesitikima.
Remiantis rekomendacijomis vartoti nevalgius ir greita migliustato absorbcija (tmax 2 val.), nesitikima,
kad P-glikoproteino (P-gp) inhibitoriai sukels kliniskai reik§mingg sgveika su migliustatu Zarnyne.

Migliustatas néra zinomas citochromo P450 fermenty substratas ar inhibitorius, todél reikSminga
saveika su vaistiniais preparatais, kurie yra citochromo P450 fermenty substratai, mazai tikétina.



Remiantis in vitro pernasos baltymy tyrimais, migliustatas néra OAT1, OAT3, OCT1, OCT2,
OATPI1B1, OATP1B3 ar BSEP pernasos baltymy inhibitorius. Kliniskai reikSmingos sgveikos
zarnyne su P-gp ir BCRP substratais bei kepenyse ties varty vena su OCT1, OATP1B1 ir OATP1B3
nesitikima, atsizvelgiant | rekomendacijas vartoti nevalgius ir greita migliustato absorbcija.

Eliminacija

Migliustato galutinis pusinés eliminacijos laikas buvo mazdaug 6 valandos. Vartojant per burng
klirensas buvo mazdaug 10,5 I/val., o galutinés fazés pasiskirstymo tiiris buvo mazdaug 90 1.

Tiesinis pobidis
Migliustatas pademonstravo dozés proporcingg kinetika.

Ypatingos populiacijos

Lytis, senjorai ir rasé ar etniné kilmé
Remiantis bendro fondo farmakokinetikos analize, lytis, amZzius (nuo 18 iki 74 mety) ir rasé ar etniné
kilmé neturéjo kliniskai reikSmingo poveikio migliustato ir cipagliukozidazés alfa derinio ekspozicijai.

Kepeny funkcijos sutrikimas
Migliustato kartu su cipagliukozidazés alfa terapija farmakokinetika nebuvo jvertinta su pacientais,
turinciais kepeny funkcijos sutrikimga.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacienty, serganciy lengvu (kreatinino klirenso [CLcr] 60-89 ml/min., apskai¢iuotu pagal Cockcroft-
Gault formulg), vidutinio sunkumo (CLcr 30-59 ml/min.) ir sunkiu (CLcr 15-29 ml/min.) inksty
funkcijos sutrikimu, migliustato PPKo 24 vai. padidéjo atitinkamai 21 %, 32 % ir 41 %, palyginti su
pacientais, kuriy inksty funkcija normali. Galutinio etapo inksty ligos poveikis migliustato
farmakokinetikai nezinomas.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, pavieniy ir kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir
mutageniskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Peliy storosios Zarnos karcinomos retkarciais pasireiské po 210, 420 ir 840/500 mg/kg per para
geriamojo migliustato vartojimo 2 mety laikotarpiu. Sios dozés atitinka 8, 16 ir 33/19 karty zmogui
skirta 200 mg doze, vartojama tris kartus per parg. Siy i§vady aktualumas zmonéms, vartojantiems
migliustatg, néra zinomas dél zymiai mazesniy tirty doziy — nuo 195 mg iki 260 mg kas antra savaite
nuo Pompe ligos.

Toksinis poveikis reprodukcijai ir vystymuisi
I segmento tyrime su ziurkiy patinais migliustato derinio su cipagliukozidaze alfa arba tik migliustato
poveikis spermatogenezei nepastebétas.

Kito migliustato preparato tyrime su ziurkémis migliustatas, vartojamas per burng, [émé seminiferiniy
kanaléliy ir séklidziy atrofija ir (arba) degeneracija, kai ekspozicija buvo 2,0 kartus didesné uz
didziausia zmogui rekomenduojama doze (DZRD), atsizvelgiant j kiino pavirsiaus plotg (mg/m?). Taip
pat sumazéjusi spermatogenezé su pakitusia spermos morfologija ir judrumu bei sumazéjes
vaisingumas buvo pastebétas ziurkéms, kai ekspozicija buvo 0,6 karto didesné nei apskai¢iuota kiino
pavirSiaus plotui. Sumazéjusi ziurkiy spermatogeneze grjzo j norma pragjus 6 savaitéms po veikliosios
medZiagos vartojimo nutraukimo.

I segmento ziurkiy vaisingumo ir ankstyvo embriono vystymosi tyrime pateliy vaisingumo
komponente vaisiaus praradimas po implantacijos stebétas tiek vien migliustato, tiek ir gydymo
deriniu grupéje, ir tai buvo laikoma susijus su migliustatu. Gydymo deriniu atveju cipagliukozidazés
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alfa ir migliustato DZRD ribos atitinkamai buvo 27 kartus ir 4 kartus didesnés remiantis plazmos AUC
ekspozicija.

II segmento embriono ir vaisiaus vystymosi tyrime vaikingoms ziurkéms ar jy jaunikliams nebuvo
pastebéta neigiamy pasekmiy, tiesiogiai priskirtiny cipagliukozidazés alfa arba migliustato poveikiui.

Embriono ir vaisiaus vystymosi tyrime su triusiais poveikis patelei, jskaitant sumazéjusj pasaro
suvartojima ir kiino svorio padidéjima, pasireiské tiek vien migliustato, tiek derinio grupéje.
Cipagliukozidazés alfa derinys su migliustatu (bet ne cipagliukozidazé alfa be migliustato) sukélé
daugiau Sirdies ir kraujagysliy sistemos apsigimimy (uzdaras plautinis kamienas, skilveliy pertvaros
defektas ir i§siplétes aortos lankas) triusiams virSijant atitinkamai 16 karty ir 3 kartus
cipagliukozidazeés alfa ir migliustato DZRD ekspozicijg, naudojant vienkarting doze, arba atitinkamai
112 karty ir 21 karta, naudojant kumuliacing dozg. Taciau negalima atmesti galimybés, kad triusiams
pastebétas neigiamas poveikis embrionui ir vaisiui galéjo pasireiksti po vienkartinio derinio poveikio.
Derinio grupei nebuvo galima nustatyti nepastebéto neigiamo poveikio ribos (angl. no observed
adverse effect level, NOAEL), nes buvo tirta tik viena derinio dozé.

IIT segmento prenatalinio ir ponatalinio vystymosi tyrime su ziurkémis nepastebéta jokio
nepageidaujamo poveikio, tiesiogiai susijusio su cipagliukozidazés alfa ar migliustato naudojimu,
pateléms ar ponataliniam vystymuisi. Jvertinus derinio grupés ziurkiy pieng, nustatyta, kad
migliustatas ir cipagliukozidazé alfa iSsiskyré j ziurkiy pieng. Praéjus 2,5 valandos po dozés
naudojimo, cipagliukozidazés alfa ekspozicijos santykis Ziurkiy piene ir plazmoje buvo 0,038.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Kapsulés turinys
Pregelifikuotas kukuriizy krakmolas

Magnio stearatas (E470b)
Mikrokristaliné celiuliozé (E460i)
Sukralozeé (E955)

Koloidinis silicio dioksidas

Kapsulés apvalkalas

Zelatina

Titano dioksidas (E171)
Juodasis gelezies oksidas (E172)

Valgomasis spausdinimo rasalas
Juodasis gelezies oksidas (E172)

Kalio hidroksidas (E525)
Propilenglikolis (E1520)

Selakas (E904)

Koncentruotas amoniako tirpalas (E527)

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai



6.4 Specialios laikymo salygos
Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

40 ml didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukas su 33 mm baltu, vaiky sunkai atidaromu
polipropileno dangteliu su etikete. Buteliuko anga uzsandarinta indukcine apsaugine folija.

Buteliukai po 4 arba 24 kapsules.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Amicus Therapeutics Europe Limited
Block 1, Blanchardstown Corporate Park
Ballycoolin Road

Blanchardstown, Dublin

D15 AKK1

Airija

el. pastas: info@amicusrx.co.uk

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1737/001
EU/1/23/1737/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2023 m. birzelio 26 d

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.

Neptunus 12, Heerenveen, 8448CN, Nyderlandai

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas
Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmaji Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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I1II PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Opfolda 65 mg kietosios kapsulés
migliustatas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 65 mg migliustato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kietoji kapsulé

4 kietosios kapsulés
24 kietosios kapsulés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burng

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

DEMESIO: Opfolda vartokite tik su cipagliukozidaze alfa.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS




10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Amicus Therapeutics Europe Limited
Block 1, Blanchardstown Corporate Park
Ballycoolin Road, Blanchardstown
Dublin D15 AKK1, Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1737/001 4 kietosios kapsulés
EU/1/23/1737/002 24 kietosios kapsulés

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

opfolda

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Opfolda 65 mg kietosios kapsulés
migliustatas

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj

Vartoti per burng

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 65 mg migliustato.

4 kietosios kapsulés
24 kietosios kapsulés

6. KITA

DEMESIO: Opfolda vartokite tik su cipagliukozidaze alfa.

Amicus Therapeutics Europe Limited
Dublin D15 AKK1, Airija

EU/1/23/1737/001 4 kietosios kapsulés
EU/1/23/1737/002 24 kietosios kapsulés



B. PAKUOTES LAPELIS

18



Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Opfolda 65 mg kietosios kapsulés
migliustatas

AtidZiai perskaitykite visa $j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

o NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

e Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

e Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jos duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jisy).

e Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités | gydytoja,
vaistininka arba slaugytoja. . Zr. 4 skyriu.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

. Kas yra Opfolda ir kam jis vartojamas
. Kas zinotina pries vartojant Opfolda

. Kaip vartoti Opfolda

. Galimas Salutinis poveikis

. Kaip laikyti Opfolda

. Pakuotés turinys ir kita informacija

AN B W

1. Kas yra Opfolda ir kam jis vartojamas

Kas yra Opfolda 5
Opfolda yra vaistas, vartojamas suaugusiyjy vélyvajai Pompe ligai gydyti. Siame vaiste yra veikliosios
medziagos migliustato.

Kam jis naudojamas

Opfolda visada vartojama kartu su kitu vaistu, vadinamu cipagliukozidaze alfa, kuris yra pakaitinés
fermenty terapijos (PFT) tipas. Todél labai svarbu, kad taip pat perskaitytuméte cipagliukozidazés alfa
pakuotés lapelj.

Jeigu turite klausimy apie savo vaistus, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Kaip veikia Opfolda 5
Zmonés, sergantys Pompe liga turi Zemg fermento riigsties alfa gliukozidazés (RAG) lygj. Sis
fermentas padeda kontroliuoti glikogeno (tam tikro angliavandenio) lygj organizme.

Sergant Pompe liga kiino raumenyse kaupiasi didelis glikogeno kiekis. Tai trukdo tinkamai veikti
raumenims, pvz., raumenims, kurie padeda vaiks§¢ioti, po plauciais esantiems raumenims, kurie padeda
kveépuoti, ir Sirdies raumeniui.

Gydymo metu Opfolda jungiasi prie cipagliukozidazés alfa. Dél to cipagliukozidazés alfa forma tampa
stabilesné, todél ja i kraujo lengviau jsisavina raumeny lastelés, kurias veikia Pompe liga. Atsidairusi
lastelése cipagliukozidaze alfa veikia kaip RAG, kad padéty suskaidyti glikogena ir kontroliuoti jo
lygi.

2. Kas Zinotina pries vartojant Opfolda
Opfolda vartoti draudZiama
e Jeigu yra alergija migliustatui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos

6 skyriuje).
e Jeigu yra alergija cipagliukozidazei alfa.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries pradédami vartoti Opfolda.

Stebékite, at neatsiranda sunkus Salutinis poveikis

Opfolda vartojama kartu su cipagliukozidaze alfa — pakaitinés fermenty terapijos (PFT) tipu, todél taip
pat turétuméte perskaityti cipagliukozidazé alfa pakuotés lapel]. Sie vaistai gali sukelti $alutinj
poveikj, apie kurj turite nedelsdami pasakyti gydytojui. Tai apima alergines reakcijas. Alerginiy
reakcijy pozymiai iSvardyti 4 skyriuje ,,Alerginés reakcijos®. Jos gali buti sunkios ir gali pasireiksti,
kai Jums duodamas vaistinis preparatas arba praéjus kelioms valandoms po to.

Nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojui, jeigu Jums pasireiskia su infuzija susijusios ar
alerginés reakcijos arba manote, kad galite jas patirti. Prie§ vartodami Opfolda informuokite savo
gydytojg arba slaugytoja, jeigu Jums kada nors buvo pasireiskusi tokia reakcija taikant kita PFT.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima skirti jaunesniems kaip 18 mety pacientams. Taip yra todél, kad Opfolda poveikis
kartu su cipagliukozidazé alfa Sioje amZiaus grupéje nezinomas.

Kiti vaistai ir Opfolda
Jeigu vartojate, neseniai vartojote arba vartosite kity vaisty, apie tai pasakykite gydytojui arba
slaugytojui. Tai apima nereceptinius bei augalinius vaistus.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, nevartokite
§io vaisto, bet nedelsdama pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néra patirties naudojant Opfolda kartu su cipagliukozidazé alfa néStumo metu. Gydytojas aptars su
Jumis §iy vaisty vartojimo rizika ir nauda.

e Jeigu esate néscia, nevartokite Opfolda ir (arba) nevartokite cipagliukozidazés alfa. Biitinai
nedelsdama pasakykite gydytojui, jeigu pastojote, manote, kad galite biiti nés¢ia arba planuojate
pastoti. Gali kilti pavojus negimusiam kudikiui.

e Zindan¢ioms moterims negalima skirti Opfolda kartu su cipagliukozidaze alfa. Reikia nuspresti, ar
nutraukti gydyma, ar nutraukti zindyma.

Kontracepcija ir vaisingumas
Galincios pastoti pacientés vartodamos abejus vaistus ir 4 savaites po vartojimo nutraukimo turi
naudoti patikimus kontracepcijos metodus.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Opfolda gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai. Taip pat
turétuméte perskaityti cipagliukozidazés alfa pakuotés lapelj, nes Sis vaistas gali turéti poveik].

3. Kaip vartoti Opfolda

Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kaip reikia vartoti §j vaista,
kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Kiek Opfolda vartoti

e Opfolda (migliustato) kapsules reikia vartoti su cipagliukozidaze alfa. Taip pat zr.
cipagliukozidazés alfa pakuotés lapelj.

e Jeigu sveriate 50 kg ar daugiau, rekomenduojama dozé yra 4 kapsulés, kuriy kiekvienoje yra
65 mg migliustato.

e Jeigu sveriate nuo 40 kg iki 50 kg, rekomenduojama dozé yra 3 kapsulés.
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Kaip daZnai vartoti Opfolda

e Jis vartosite Opfolda ir cipagliukozidaze alfa kartg kas antrg savaite. Abu jie vartojami tg paciag
diena.

e Vartokite abu vaistus tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas, zr. 1 paveiksla. Tai skirta tam, kad Jisy
gydymas biity kuo veiksmingesnis.

Opfolda su maistu

Jis turite vartoti Opfolda per burng, tus¢iu skrandziu.

e Nevalgykite 2 valandas prie$ Sio vaisto vartojimg ir 2 valandas po to.

e Per §j 4 valandy nevalgymo laikotarpj galima gerti vandenj, nerieby (nugriebtg) karvés pieng, ir
arbatg arba kava. Nevartokite grietinélés, viso / pusiau nugriebtos karvés pieno, augalinés kilmés
pieno, cukraus arba saldikliy. Su arbatg arba kava galima gerti nerieby (nugriebta) karvés piena.

e Pragjus dviem valandoms po Opfolda suvartojimo, galite valgyti jprastg maistg ir gerti.

1 paveikslas. Dozés tvarkarastis

Migliustato
suvartojimas

Tipiné infuzijos trukme

. 4 valandos .
Valandos :
0 1 2 3 4 5 6 7
& & & @ o d < < °
. 4 valandos ¢
Nevalgymo Nevalgymo
pradzia pabaiga

* Migliustato 65 mg kietgsias kapsules reikia vartoti mazdaug 1 valanda, bet ne véliau kaip 3 valandos pries§
cipagliukozidazes alfa infuzijos pradzia.

Peréjimas nuo kitos pakaitinés fermenty terapijos (PFT)

Jeigu Siuo metu esate gydomi kita PFT

¢ Gydytojas Jums pasakys, kada nutraukti kito PFT vartojima prie§ pradedant vartoti Opfolda.
e Pasakykite gydytojui, kai pabaigéte paskuting dozg.

Ka daryti pavartojus per didele Opfolda doze

Jeigu netycCia pavartojote daugiau kapsuliy nei buvo paskirta, nedelsdami pasakykite gydytojui arba
vykite j ligonine. Jums gali biiti padidéjusi §io vaisto Salutinio poveikio rizika (zr. 4 skyriy). Gydytojas
suteiks tinkama palaikomajg prieZziiira.

PamirSus pavartoti Opfolda

Jeigu praleidote Opfolda dozg, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja. Nedelsdami kreipkités j gydytoja
arba slaugytoja, kad kuo greiciau pakeistuméte migliustato vartojimo kartu su cipagliukozidaze alfa
laika.

Nustojus vartoti Opfolda

Pasitarkite su gydytoju, jeigu norite nutraukti Opfolda gydyma. Jeigu nutrauksite gydyma, Jusy ligos
simptomai gali pablogéti.
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4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Opfolda vartojamas su cipagliukozidaze alfa, o Salutinis poveikis gali pasireiksti dél bet kurio i $iy
vaisty.

Gali pasireiksti toks Salutinis poveikis:

Alerginés reakcijos

Alerginés reakcijos gali apimti tokius simptomus kaip i§bérimas bet kurioje kiino vietoje, i$siptitusios
akys, ilgalaikis kvépavimo sunkumas, kosulys, liipy, liezuvio arba gerklés patinimas, nieZtinti oda ir
dilgéliné.

Nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojui, jeigu patiriate arba manote, kad Jums gali
pasireiksti alerginés reakcijos. Informuokite gydytoja arba slaugytoja, jeigu kada nors Jums pasireiské
tokia reakcija.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 1§ 10 asmeny):
e Galvos skausmas

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
e Sunki gyvybei pavojinga alerginé reakcija (anafilaksiné reakcija)
Drebulys (tremoras)

Skonio sutrikimas

Tirpimo, dilg€iojimo, diirimo ir dilgséjimo pojitis (parestezija)
Daznas Sirdies plakimas

Zemas kraujospiidis

Dusulys

Viduriavimas

Pykinimas

Skrandzio skausmas

Dujy kaupimasis

Pilvo pttimas

Vémimas

Viduriy uzkietéjimas

Dilgéliné

Isbérimas

Odos niez¢jimas

Gausus prakaitavimas

Skausmingi raumeny susitraukimai

Raumeny skausmas

Raumeny silpnumas

Sanariy skausmas

Nuovargis

KarSc¢iavimas

Saltkrétis

Ranky, pédy, kulksniy, kojy patinimas
Kraujospiidzio padidéjimas

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 asmeny)
e Alerginé reakcija

e Pusiausvyros sutrikimas

e Migrena

e Nejprastas odos blySkumas
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Astma

Neramus skrandis

Skausmingi stemplés susitraukimai
Burnos skausmas

Odos spalvos pakitimas

Skausmas srityje tarp klubo ir Sonkaulio
Raumeny nuovargis

Raumeny sastingis

Silpnumas

Skruosto, danteny, ltipy, smakro skausmas
Nervingumo jausmas

Skausmas kriitinéje

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui . Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Opfolda

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Ant buteliuko ir kartono dézutés po ,,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Opfolda sudétis
e Veiklioji medziaga yra migliustatas. Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 65 mg migliustato.

e Pagalbinés medziagos yra:

Kapsulés turinys
Pregelifikuotas kukuriizy krakmolas

Magnio stearatas (E470b)
Mikrokristaliné celiuliozé (E460i)
Sukraloze (E955)

Koloidinis silicio dioksidas

Kapsulés apvalkalas

Zelatina

Titano dioksidas (E171)
Juodasis gelezies oksidas (E172)

Valgomasis spausdinimo rasalas
Juodasis gelezies oksidas (E172)

Kalio hidroksidas (E525)
Propilenglikolis (E1520)

Koncentruotas amoniako tirpalas (E527)
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Selakas (E904)
Opfolda iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Buteliukai po 4 arba 24 kapsules.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

2 dydzio kietoji kapsulé su pilku matiniu dangteliu ir baltu matiniu korpusu, ant kurio juodai
atspausdinta "AT2221", kurioje yra balti arba beveik balti milteliai.

Registruotojas

Amicus Therapeutics Europe Limited
Block 1, Blanchardstown Corporate Park
Ballycoolin Road

Blanchardstown, Dublin

D15 AKK1, Airija

Tel.: +353 (0) 1 588 0836

Faksas: +353 (0) 1 588 6851

el. pastas: info@amicusrx.co.uk

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstovg:

Belgié/Belgique/Belgien

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

El. pastas: 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

El. pastas: MedInfo@amicusrx.com

Danmark

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

El. pastas: MedInfo@amicusrx.com

Deutschland

Amicus Therapeutics GmbH

Tel: (+49) 0800 000 2038

El. pastas: 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

El. pastas: MedInfo@amicusrx.com

Magyarorszag

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

El. pastas: MedInfo@amicusrx.com

Malta

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

El. pastas: MedInfo@amicusrx.com

Nederland

Amicus Therapeutics BV

Tel: (+31) 0800 022 8399

El. pastas: MedInfo@amicusrx.com
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Eesti

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

e-post: MedInfo@amicusrx.com

EArada

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

El. pastas: MedInfo@amicusrx.com

Espaiia

Amicus Therapeutics S.L.U.

Tel: (+34) 900 941 616

El. pastas: MedInfo@amicusrx.com

France

Amicus Therapeutics SAS

Tél: (+33) 0 800 906 788

El. pastas: 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

El. pastas: 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

El. pastas: MedInfo@amicusrx.com

Kvnpog

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

El. pastas: MedInfo@amicusrx.com

Latvija

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

e-pasts: MedInfo@amicusrx.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

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

e-post: MedInfo@amicusrx.com

Osterreich

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

El. pastas: MedInfo@amicusrx.com

Polska

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

El. pastas: MedInfo@amicusrx.com

Portugal

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

El. pastas: MedInfo@amicusrx.com

Romania

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

El. pastas: 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

El. pastas: MedInfo@amicusrx.com

Suomi/Finland

Amicus Therapeutics Europe Limited
Pub/Tel: (+358) 0800 917 780

sahkdposti/el. pastas: 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

El. pastas: MedInfo@amicusrx.com
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Kiti informacijos Saltiniai
Issami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu. Joje taip pat rasite nuorodas i kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy

gydyma.
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