I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALUNOSAUKUMS

Opfolda 65 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra cieta kapsula satur 65 mg miglustata (miglustat).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Cieta kapsula

2. izm@ra cieta kapsula (6,35 x 18,0 mm) ar peleku, necaurspidigu vacinu un baltu, necaurspidigu
korpusu, ar uzdrukatu “AT2221” melna krasa uz korpusa. Kapsula satur baltu vai gandriz baltu
pulveri.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Opfolda (miglustats) ir paredzets lietoSanai ka enzimu stabiliz&tajs kombinacija ar alfa cipaglikozidazi
ilgtermina enzimu aizstajterapijai pieaugusajiem ar apstiprinatu vélinas formas Pompes slimibas
(skabes a glikozidazes [GAA] nepietiekamiba) diagnozi.

4.2. Devas un lietoSanas veids

ArstéSana jauzrauga veselibas aprilpes specialistam, kuram ir pieredze Pompes slimibas vai citu
iedzimtu vielmainas vai neiromuskularo slimibu arsté$ana.

Miglustata 65 mg cietas kapsulas jalieto kombinacija ar alfa cipaglikozidazi. Pirms miglustata
lietoSanas jaizlasa cipaglikozidazes alfa zalu apraksts.

Devas

Ieteicama deva ir jalieto perorali katru otro ned€lu pieaugusajiem vecuma no 18 gadiem, un tas pamata
ir kermena masa.

e Pacientiem ar kermena masu > 50 kg ieteicama deva ir 260 mg (4 kapsulas pa 65 mg).
e Pacientiem ar kermena masu no > 40 kg Iidz < 50 kg ieteicama deva ir 195 mg (3 kapsulas pa
65 mg).

Miglustata 65 mg cietas kapsulas jalieto aptuveni 1 stundu, bet ne vairak ka 3 stundas pirms
cipaglikozidazes alfa infuizijas sakuma.



1. attéls. Devas laika skala

Lietot Sakt Beigt
miglustatu alfa cipaglikozidazes* alfa cipaglikozidazes
(9 o Parastaisinfuzijas laiks
) 3 4 stundas
Stundas i : :
0 1 2 3 4 5 6 7
) 4 stundas v
Partraukt Atsakt
ést/dzert ast/dzert

* Miglustata 65 mg cietas kapsulas jalieto aptuveni 1 stundu, bet ne vairak ka 3 stundas pirms cipaglikozidazes alfa infuzijas
sakuma.

Pacienta atbildes reakcija uz arstéSanu regulari janoverte, pamatojoties uz visaptverosu visu slimibas
klmisko izpausmju novertgjumu. Nepietiekamas atbildes reakcijas vai nepanesamu drosuma risku
gadijuma jaapsver arst€Sanas ar miglustata 65 mg cietajam kapsulam kombinacija ar alfa
cipaglikozidazi partraukSana. Abu zalu lietosana ir jaturpina vai japartrauc.

Izlaista deva

Ja miglustata deva tiek izlaista, arst€$ana javeic pec iespgjas atrak. Ja tas nav lietots, nesakt
cipaglikozidazes alfa infuziju. Cipaglikozidazes alfa infuziju var sakt 1 stundu péc miglustata
lietosanas.

Ipasas populacijas

Nieru un aknu darbibas traucéjumi

Miglustata droSums un efektivitate kombinacija ar cipaglikozidazes alfa terapiju nav novertets
pacientiem ar nieru un/vai aknu darbibas trauc&umiem. Ievadot katru otro nedelu, netiek sagaidits, ka
paaugstinata miglustata iedarbiba plazma vid&ji smagu, smagu nieru vai aknu darbibas traucgjumu dél
butiski ietekmés cipaglikozidazes alfa iedarbibu, un netiek paredzets, ka ta ietekmés cipaglikozidazes
alfa efektivitati un droSumu kliniski nozimiga veida. Pacientiem ar nieru vai aknu darbibas
trauc€jumiem devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Gados vecaki pacienti

Ir ierobezota pieredze par miglustata lietoSanu kombinacija ar alfa cipaglukozidazes terapiju
pacientiem, kuri vecaki par 65 gadiem. Gados vecakiem pacientiem deva nav japielago.
Pediatriskad populacija

Miglustata droSums un efektivitate kombinacija ar cipaglikozidazes alfa terapiju pediatriskiem
pacientiem lidz 18 gadu vecumam v&l nav noteikts. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Miglustats ir lietojams perorali.

Miglustata 65 mg cietajai kapsulai ir gofr&jums, lai noverstu kapsulas apvalka atvérSanu, un ta janorij
vesela un jalieto tuksa dusa.



Pacienti 2 stundas pirms un 2 stundas p&c miglustata 65 mg cieto kapsulu lietosanas nedrikst uznemt
partikas produktus (skatit 5.2. apak$punktu). Saja 4 stundu ne&anas perioda var lietot Gideni, beztauku
govs pienu (vajpienu) un t&ju vai kafiju bez kafijas krgjuma, cukura vai saldinatajiem. Pacients var
atsakt normalu €Sanu un dzerSanu 2 stundas péc miglustata lietosanas.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Cipaglikozidazes alfa kontrindikacijas.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Lietojot miglustatu kombinacija ar alfa cipaglikozidazi, var rasties blakusparadibas (skatit 4.8.
apakspunktu).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav veikti mijiedarbibas p&tijumi saistiba ar miglustata lietoSanu.

Mijiedarbiba ar partiku

Zinams, ka miglustatam ir tieSa ietekme uz zarnu epitélija galveno disaharidazu enzimatisko funkciju.
Konkréti, miglustats inhib& disaharidazes ar alfa glikozidiskam saitém, tostarp saharazi, maltazi un
izomaltazi. lespgjamo mijiedarbibu stiprums var nekavgjoties traucét saharozes, maltozes un
izomaltozes gremosanas darbibu, izraisot gremosSanas trauc€jumus, osmotisku tidens piepluidumu,
pastiprinatu fermentaciju un kairino$u metabolitu veidoSanos. Pacientiem jabut tuksa disa 2 stundas
pirms un 2 stundas p&c miglustata lietoSanas.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriiti

Kontracepcija sievietém

Sievietem reproduktiva vecuma arstesSanas laika ar miglustatu kombinacija ar alfa cipaglikozidazi un
4 nedglas péc arsteSanas partrauksanas jaizmanto drosi kontracepcijas Iidzekli (skatit 5.3.
apakspunktu). Zales nav ieteicamas sievietém reproduktiva vecuma, kuras neizmanto droSus
kontracepcijas lidzeklus.

Griitnieciba

Nav klinisko datu par miglustata lietoSanu kombinacija ar alfa cipaglikozidazi griitniecibas laika.
Miglustats $k&rso placentu. Petfjumi ar dztvniekiem, lietojot miglustatu kombinacija ar alfa
cipaglikozidazi, ka arT miglustatu vienu pasu, pierada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3.
apakspunktu). Miglustats kombinacija ar cipaglikozidazes alfa terapiju gritniecibas laika nav
rekomendets.

BaroSana ar kriiti

Nav zinams, vai miglustats un cipaglikozidaze alfa izdalas cilvéka piena (skatit 5.3. apakSpunktu).
Pieejamie farmakodinamiskie/toksikologiskie dati dzivniekiem liecina par miglustata sekréciju un
cipaglikozidazes alfa izdalisanos piena. Nevar izslégt risku jaundzimusajiem/zidainiem. L&mums
partraukt zidiSanu vai partraukt/atturéties no terapijas ar miglustatu kombinacija ar alfa
cipaglikozidazi, japienem izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu bérnam un ieguvumu no terapijas
sievietei.



Fertilitate
Nav klinisko datu par miglustata kombinacija ar cipaglikozidazes alfa terapijas ietekmi uz fertilitati.

7 veseliem pieaugusiem virieSiem, kuri san€ma miglustatu 100 mg perorali divreiz diena 6 nedélas,
netika noverota ietekme uz spermas koncentraciju, motilitati vai morfologiju.

Zurku téviniem netika novérota ietekme uz spermatogengzi pec miglustata kombinacija ar
cipaglikozidazi alfa vai tikai miglustata ievadiSanas. Tomér prekliniskie dati no pétijuma ar zurkam,
izmantojot citas miglustatu saturosas zales, liecina, ka miglustats nelabvéligi ietekm& spermas
parametrus (motilitati un morfologiju), tadéjadi samazinot fertilitati (skafit 5.3. apakSpunktu).

Lietojot miglustatu kombinacija ar cipaglikozidazi alfa vai tikai miglustatu, zurku matitém tika
noverota pastiprinata ol$tinu zaudé$ana pirms ieligzdosanas (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Miglustats neietekmé vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinota blakusparadiba, kas saistita tikai ar miglustatu 65 mg, bija aizcietgjumi (1,3 %).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Informaciju blakusparadibu novertésanai sniedza p&tamas personas, kuras tika arstétas ar miglustatu
kombinacija ar cipaglikozidazes alfa terapiju, apkopojot 3 kliisko p&tijumu dro§uma analizi. Kopgjais
vidgjais iedarbibas ilgums bija 28,0 menesi.

Blakusparadibas ir uzskaititas pec MedDRA organu sisteému klasifikacijas 1. tabula.

Atbilstosas sastopamibas biezuma kategorijas tick definétas §adi: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz
< 1/10), retak (> 1/1000 Iidz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000) un nav
zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

1. tabula. Kopsavilkums par blakusparadibam ar miglustatu arstetiem pacientiem



Organu sistemu klasifikacija Biezums Blakusparadiba (ieteicamais termins)
(OSK)
Imiinas sistémas traucgjumi Biezi Anafilaktiska reakcija’
Retak Paaugstinata jutiba
Nervu sisteémas traucgjumi Loti biezi Galvassapes
Biezi Trice, disgeizija, parestezija
Retak Lidzsvara trauc&jumi, migréna*
Sirds funkcijas trauc&jumi Biezi Tahikardija®
Asinsvadu sist€mas traucgjumi Biezi Hipotensija
Retak Balums
Elposanas sistémas traucgjumi, Biezi Aizdusa
krtiSu kurvja un videnes slimibas | Retak Astma
Kunga un zarnu trakta traucgjumi | BieZi Caureja, slikta dtsa, sapes védera', meteorisms,
veédera uzpii§anas, vemsana, aizcietéjumi’
Retak Védera diskomforts, baribas vada spazmas,
mutes sapes
Adas un zemadas audu bojajumi | Biezi Natrene?, izsitumi?, nieze, hiperhidroze
Retak Adas krasas parmainas
Skeleta, muskulu un saistaudu Biezi Muskulu spazmas, mialgija, artralgija, muskulu
sisteémas bojajumi vajums
Retak Sapes sanos, muskulu nogurums, muskulu un
skeleta stivums
Vispargji trauc€jumi un reakcijas | Biezi Nogurums, drudzis, drebuli, periférs pietikums
ievadiSanas vieta Retak Astenija, sejas sdpes, nervozitates sajiita’, sapes
kruSkurvi, kas nav saistitas ar sirdi
Izmekl&jumi Biezi Paaugstinats asinsspiediens’
Retak Samazinats limfocitu skaits, samazinats
trombocitu skaits’

+ Zinots tikai ar miglustatu

! Sapes vedera, sapes védera augsdala un sapes védera lejasdala ir grup@tas zem sapém vedera.

2 Izsitumi un eritematozi izsitumi ir grupéti zem izsitumiem.

3 Natrene, natrenes izsitumi un mehaniska natrene ir grupéta zem natrenes.

4 Migréna un migréna ar auru ir grup&ta zem migrénas.

3 Hipertensija un paaugstinats asinsspiediens ir grupéts zem paaugstinata asinsspiediena.

¢ Tahikardija un sinusa tahikardija ir grupéta zem tahikardijas.

7 Anafilakse, anafilaktiska reakcija un anafilaktoida reakcija ir grupétas zem anafilaktiskas reakcijas.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Simptomi

Leikopénija, granulocitopénija, neitropenija, reibonis un parestézija ir noveérota pacientiem ar cilvéka
imiindefictta virusu (HIV), kuri san@ma miglustatu 800 mg/diena vai lielaka deva.

Arstéana

Pardozgsanas gadijuma nekavgjoties janodroSina atbalstoSa mediciniska apriipe. Jauzrauga pilna asins
aina, lai noteiktu, vai leikocttu skaits nav samazinats.



5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Citi gremoSanas trakta un vielmainas produkti, dazadi gremosanas trakta
un vielmainas produkti. ATK kods: A16AX06

Darbibas mehanisms

Miglustats ir farmakokingtisks cipaglikozidazes alfa enzimu stabilizators.

Miglustats infuizijas laika selektivi saistas ar alfa cipaglikozidazi asinis; tadgjadi stabilizgjot
cipaglikizidazes alfa uzbiivi un samazinot enzimu aktivitates zudumu, tiem atrodoties asinsrité. ST
selektiva sasaiste starp alfa cipaglikozidazi un miglustatu ir parejosa, lizosoma notiekot disociacijai.
Miglustats atseviski neietekmé glikogéna samazinasanu.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus Opfolda viena vai
vairakas pediatriskas populacijas apakSgrupas attieciba uz II tipa glikogéna uzkrasanas slimibas
(Pompes slimibas) arst€sanu (informaciju par lietosanu bérniem skatit 4.2. apak$punkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

Miglustata uzsiik§anas atrums (tmax) bija aptuveni 2 Iidz 3 stundas. Lietojot klmisko devu, 260 mg,
miglustats plazma sasniedza aptuveni 3000 ng/ml Cmax un aptuveni 25 000 ng h/ml AUCp-c.

Uztura ietekme
Tika noverota nozimiga uztura ietekme, ka rezultata Cumax Samazinajas par 36 % un uzsiik§anas
aizkavgjas par aptuveni 2 stundam (skatit 4.2. apakSpunktu).

Metabolisms

Miglustats liela méra nemetabolizgjas, un < 5 % no radioaktivi iezim&tas devas tiek izdalita ka
glikuronidi.

Miglustats nav OAT1, OAT3, OATP1B1, OATP1B3, MATE1, MATE2-K, BCRP vai BSEP substrats.
Miglustats ir vaj$ P-glikoproteina (P-gp) substrats un uznemsanas transportvielu OCT1 (ar ekspresiju
aknas) un OCT2 (ar ekspresiju nierés) substrats. Ta ka miglustats liela meéra tiek izdalits caur nierém
nemetabolizgts, nav paredzams, ka OCT1 inhibitoriem radisies kltniski nozimiga mijiedarbiba.
Pamatojoties uz datiem par pacientiem ar smagas pakapes nieru darbibas trauc€jumiem, nav
paredzams, ka miglustata OCT2 inhibitoriem bis kltniski nozimiga ietekme uz nierém un to
ekskréciju. Nav paredzams, ka P-glikoproteina (P-gp) inhibitori izraisis kltniski nozimigu mijiedarbibu
ar miglustatu zarnas, pamatojoties uz ieteikumiem to lietot tuksa diisa un miglustata atro absorbciju
(tmax it 2 stundas).

Miglustats nav zinams citohroma P450 enzimu substrats vai inhibitors, 11dz ar to biitiska mijiedarbiba
ar zalem, kas ir citohroma P450 enzimu substrati, ir maz ticama.

Pamatojoties uz in vitro transportvielu pétijumu, miglustats nav OAT1, OAT3, OCT1, OCT2,
OATPI1B1, OATP1B3 vai BSEP transportvielu inhibitors. Pamatojoties uz ieteikumiem lietot tuksa
dasa un atro miglustata uzsiiksanos, kliniski nozimiga mijiedarbiba ar P-gp un BCRP substratiem
zarnas un ar OCT1, OATP1B1 un OATP1B3 aknas pie vartu vénas nav sagaidama.



Eliminacija

Miglustatam terminalais eliminacijas pusperiods bija aptuveni 6 stundas. Peroralais klirenss bija
aptuveni 10,5 1/h, un terminalas fazes izkliedes tilpums bija aptuveni 90 1.

Linearitate
Miglustatam tika konstatéta devai proporcionala kingtika.

Ipasas populacijas

Dzimums, gados vecaki cilvéki un rase/etniska piederiba

Pamatojoties uz apkopotas populacijas farmakokingétisko analizi, dzimumam, vecumam (18 lidz
74 gadi) un rasei/etniskajai piederibai nebija kliniski nozimigas ietekmes uz miglustata lietoSanu
kombinacija ar cipaglikozidazes alfa iedarbibu.

Aknu darbibas traucéjumi
Miglustata farmakokingtika kombinacija ar cipaglikozidazes alfa terapiju nav novertéta pacientiem ar
aknu darbibas traucgjumiem.

Nieru darbibas traucéjumi

Miglustata AUCo-4n palielinajas par 21 %, 32 % un 41 % pacientiem attiecigi ar vieglu (kreatintna
klirensu [CLcr] 60 lidz 89 ml/miniite, aprékinats pec Kokrofta-Golta), videji smagiem (CLcr 30 lidz
59 ml/mindt€) un smagiem (CLcr 15 1idz 29 mL/miniit€) nieru darbibas traucgjumiem, salidzinot ar
pacientiem ar normalu nieru darbibu. Nieru slimibas beigu stadijas ietekme uz miglustata
farmakokingtiku nav zinama.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Drosuma farmakologijas, vienas un atkartotu devu toksicitates, genotoksicitates un mutagenitates
standartpétijumos iegiitie nekliniskie dati neliecina par Tpasu risku cilvékiem.

Karcinomas resnaja zarna pelém laiku pa laikam tika novérotas p&c peroralas arst€Sanas ar miglustatu
ar 210, 420 un 840/500 mg/kg/diena devu 2 gadu perioda. Sis devas atbilst 8, 16 un 33/19 reizes
lielakai devai par 200 mg tris reizes diena devu cilvékam. So atrazu nozime cilvekiem, kuri lieto
miglustatu, nav zinama pie ievérojami mazakam pétitajam devam no 195 lidz 260 mg katru otro
ned€lu Pompes slimibas gadijuma.

Reproduktiva un attistibas toksicitate
I segmenta petijuma ar zurku téviniem netika noverota miglustata kombinacija ar cipaglikozidazes alfa
terapiju vai tikai miglustata ietekme uz spermatogenézi.

Citu miglustatu saturo$u zalu p&tijuma ar Zurkam perorali ievadits miglustats izraisija s€klas kanalinu
un séklinieku atrofiju/degeneraciju pie iedarbibas, kas ir 2 reizes lielaka, lietojot maksimalo ieteicamo
devu cilvekam (MRHD — maximum recommended human dose), pamatojoties uz kermena virsmas
laukumu (mg/m?), radas. Tapat tika noveérota samazinata spermatogengze ar izmainitu spermatozoidu
morfologiju un motilitati un samazinata augliba zurkam, ja iedarbiba bija 0,5 reizes lielaka,
pamatojoties uz kermena virsmas laukumu. Pavajinata spermatogenéze zurkam bija atgriezeniska pec
6 nedglu ilgas aktivas vielas lietoSanas partrauksanas.

I segmenta auglibas un agrinas embrionalas attistibas petijuma ar zurkam pirmsimplantacijas zudumi,
kas tika noveroti pétjjuma matisu auglibas komponenta, gan miglustata monoterapijas gadijuma, gan
kombinétas arstéSanas grupa un tika uzskatiti par saistitiem ar miglustatu. Kombinétas terapijas
gadijuma alfa ciplaglikozidazes un miglustata MRHD robezvértibas bija attiecigi, 27 reizes un 4 reizes
lielakas, pamatojoties uz AUC ietekmi plazma.



II segmenta embrija-augla attistibas petijuma grisnam zurkam vai to mazuliem netika noverotas
nevélamas atrades, kas tieSi saistamas ar alfa ciplaglikozidazi un miglustatu.

Embrija-augla attistibas p&tijuma truSiem gan tikai miglustata, gan kombing&tas arst€Sanas grupa tika
noverota ietekme uz matitem, tostarp samazinats baribas paterin$ un kermena svara pieaugums. Alfa
ciplaglikozidazes kombinacija ar miglustatu (bet ne alfa ciplaglikozidaze viena pati) truSiem izraisija
kardiovaskularu anomaliju rasanos (degeneréts plausu stumbrs, kambaru starpsienas bojajumi,
paplasinats aortas loks), ja attiecigi lietoja 16 un 3 reizes liclakas alfa ciplaglikozidazes un miglustata
MRHD devas, pamatojoties uz vienu devu, vai attiecigi 112 un 21 reizi lielaku devu, pamatojoties uz
kumulativam devam. Tomer nav iesp&jams izslégt, ka nevélama ietekme uz embriju un augli truSiem
nav radusies p&c vienreiz€jas kombinétu zalu iedarbibas. Kombinacijas grupai nevargja noteikt
nenoveérojamas nevelamas iedarbibas Iimeni (NOAEL — no observed adverse effect level), jo tika
testeta tikai viena kombinacijas deva.

[T segmenta pirms un péc dzemdibu attistibas p&tijuma ar Zurkam netika novérota nelabvéliga ietekme
uz attistibu dzemdg vai péc dzimSanas, kas biitu tieSi saistama ar alfa ciplaglikozidazi un miglustatu.
Piena novérteéSana zurkam kombinétas arst€sanas grupa uzradija miglustata sekréciju un alfa
ciplaglikozidazes izdaliSanos zurku piena. 2,5 stundas p&c ievadiSanas, alfa ciplaglikozidazes
iedarbibas attieciba zZurku piena un plazma bija 0,038.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Kapsulas sastavs
Prezelatinizeta ciete (kukuriizas)

Magnija stearats (E470b)
Mikrokristaliska celuloze (E460i)
Sukraloze (E955)

Koloidalais silicija dioksids

Kapsulas apvalks

Zelatins

Titana dioksids (E171)
Melnais dzelzs oksids (E172)

Partikas tinte

Melnais dzelzs oksids (E172)

Kalija hidroksids (E525)
Propilenglikols (E1520)

Sellaka (E904)

Koncentréts amonjaka skidums (E527)
6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Stm zalém nav nepiecie$ami 1pasi uzglabasanas apstakli.

6.5. Iepakojuma veids un saturs



40 ml augsta blivuma polietiléna ABPE) pudele ar 33 mm baltu, bérniem drosu polipropiléna vacinu
ar mark&umu. Pudeles atvere ir noslégta ar indukcijas bliv&juma folijas starpliku.

Pudeles ar 4 un 24 kapsulam.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i vietgéjam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Amicus Therapeutics Europe Limited

Block 1, Blanchardstown Corporate Park

Ballycoolin Road

Blanchardstown, Dublin

D15 AKKI, Irija

e-pasts: info@amicusrx.co.uk

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/23/1737/001

EU/1/23/1737/002

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2023. gada 26. junijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu.
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11 PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU



A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos
saraksta atjaunindjumos, kas public&ti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

Registracijas apliecibas Tpa$niekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma

zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)
Registracijas apliecibas ipa$niekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.
Atjauninats RPP jaiesniedz:

e pé&c Eiropas Zalu agentiras pieprasijuma;

e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna

informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Opfolda 65 mg cietas kapsulas
miglustat

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur 65 mg miglustata.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Cieta kapsula

4 cietas kapsulas
24 cietas kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Iekskigai lietosanai

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

UZMANIBU: Lietot Opfolda tikai ar alfa cipaglikozidazi.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI




10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1737/001 4 cietas kapsulas
EU/1/23/1737/002 24 cietas kapsulas

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16.  INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

opfolda

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Opfolda 65 mg cietas kapsulas
miglustat

2.  LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Katra cieta kapsula satur 65 mg miglustata.

4 cietas kapsulas
24 cietas kapsulas

6. CITA

UZMANIBU: Lietot Opfolda tikai ar alfa cipaglikozidazi.

Amicus Therapeutics Europe Limited
Dublin D15 AKKI, Irija

EU/1/23/1737/001 4 cietas kapsulas
EU/1/23/1737/002 24 cietas kapsulas



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: Informacija pacientam

Opfolda 65 mg cietas kapsulas
miglustat

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

e Saglabajiet So instrukciju! Iespgjams, ka vélak to vajadzes parlasit.

e Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

o Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

e Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Opfolda un kadam noltkam tas/to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Opfolda lietoSanas

3. Ka lietot Opfolda

4. lesp€jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Opfolda

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Opfolda un kadam noliikam tas/to lieto

Kas ir Opfolda
Opfolda ir zales, ko lieto velinas formas Pompes slimibas arst€Sanai pieaugusajiem. Sis zales satur
aktivo vielu “miglustats”.

Kadam noliikam tas/to lieto

Opfolda vienmér lieto kopa ar citam zalém, ko sauc par “alfa cipaglikozidazi” un kas ir enzimu
aizstajterapijas (EAT) veids. Tapé&c ir loti svarigi, lai Jus izlasttu ari cipaglikozidazes alfa lietoSanas
instrukciju.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, lidzu, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Ka Opfolda iedarbojas 5
Cilvekiem ar Pompes slimibu ir zems enzima skabes alfa-glikozidazes (GAA) limenis. Sis enzims
palidz kontrolét glikogéna (oglhidratu veids) Iimeni organisma.

Pompes slimibas gadijuma kermena muskulos uzkrajas augsts alfa glikogéna Iimenis. Tas nelauj
pareizi darboties muskuliem, piem@&ram, muskuliem, kas palidz staigat, muskuliem zem plausam, kas
palidz elpot, un sirds muskulim.

ArsteSanas laika Opfolda saistas ar alfa cipaglikozidazi. Tas padara cipaglikozidazes alfa formu
stabilaku, tapeéc muskulu $tinas, ko skarusi Pompes slimiba, to var vieglak uzsiikt no asinim. Siinas
cipaglikozidaze alfa darbojas ka GAA, lai palidz&tu sadalit glikogénu un kontrolét ta Iimeni.

2. Kas Jums jazina pirms Opfolda lietoSanas

Nelietojiet Opfolda §ados gadijumos

e Ja Jums ir alergiskas juitiba pret miglustatu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.

e Ja Jums ir alergiskas jutiba pret alfa cipaglikozidazi.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Opfolda lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
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Pieveérsiet uzmanibu nopietnam blakusparadibam

Opfolda lieto kopa ar alfa cipaglikozidazi, enzimu aizstajterapijas (EAT) veidu, tadel Jums ari jaizlasa
alfa cipaglikozidazes lietosanas instrukcija. Sis zales var izraisit blakusparadibas, par ko Jums
nekavgjoties japastasta savam arstam. Tas ietver alergiskas reakcijas. Alergisku reakciju pazimes ir
uzskaititas 4. punkta “Alergiskas reakcijas”. Tas var biit smagas un var rasties, kamér Jus sanemat
zales, vai vairaku stundu laika p&c tam.

Nekavéjoties pastastiet arstam vai medmasai, ja Jums ir radusas ar infuziju saistitas vai alergiskas
reakcijas vai domajat, ka Jums tas var€tu biit radusas. Pirms Opfolda lietoSanas informgjiet arstu vai
medmasu, ja Jums jebkad ir bijusi $§ada reakcija ar citu EAT.

Bérni un pusaudzi
Sts zales nedrikst lietot pacienti, kuri ir jaunaki par 18 gadiem. Tas ir tap&c, ka Opfolda kopa ar alfa
cipaglikozidazi iedarbiba §aja vecuma grupa nav zinama.

Citas zales un Opfolda
Pastastiet arstam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, p&d&ja laika esat lictojis vai lietosiet.
Tas ietver bezrecepSu zales, tostarp augu izcelsmes Iidzeklus.

Griitnieciba un barosana ar kriti
Ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriti, ja domajat, ka Jums var&tu but iestajusies griitnieciba,
vai planojat mazuli, nelietojiet $is zales, bet nekavgjoties konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav pieredzes par Opfolda lietoSanu griitniecibas laika kombinacija ar alfa cipaglikozidazi. Jusu arsts
parrunas ar Jums So zalu lietoSanas riskus un ieguvumus.

e Nelietojiet Opfolda un / vai alfa cipaglikozidazi, ja esat griitniece. Nekavéjoties pastastiet arstam,
ja Jums iestajas gritnieciba, Jis domajat, ka Jums var€tu bt iestajusies gritnieciba, vai ja planojat
griitniecibu. lesp&jami riski vél nedzimusajam mazulim.

e Opfolda kombinacija ar alfa cipaglikozidazi nedrikst ievadit sievieteém, kuras baro bérnu ar kriiti.
Biis japienem 1émums par to, vai partraukt arst€Sanu vai baroSanu ar kriiti.

Kontracepcija un augliba
Pacientem reproduktiva vecuma abu zalu lietoSanas laika un 4 ned€las p&c to lietoSanas partrauksanas
jalieto drosas kontracepcijas metodes.

Transportlidzeklu vadiS§ana un mehanismu apkalpoSana
Opfolda neietekmé vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Jums arT jaizlasa cipaglikozidazes alfa lietoSanas instrukcija, jo §Ts zales var radit ietekmi.

3. Ka lietot Opfolda

Vienmgr lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam, ka zales jalieto.

Cik daudz Opfolda jalieto

e Opfolda (miglustata) kapsulas jalieto ar alfa cipaglikozidazi. Skatit arT cipaglikozidazes alfa
lietosanas instrukciju.

e Ja Jus sverat 50 kg vai vairak, ieteicama deva ir 4 kapsulas, kas katra satur 65 mg miglustata.

e Ja Jus sverat no 40 kg Iidz 50 kg, ieteicama deva ir 3 kapsulas.

Ka biezi lietot Opfolda

e Jiis sanemsiet Opfolda un alfa cipaglikozidazi reizi divas nedg€las. Tas abas tiek lietotas viena un
taja pasa diena.

e Lietojiet abas zales tiesi ta, ka arsts Jums ir noradijis (skatit 1. att€lu). Tas ir tap&c, lai Jisu
arst€Sana varétu darboties p&c iesp&jas labak.
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Opfolda ar uzturu

Opfolda jalieto perorali tuksa dusa.

e 2 stundas pirms un 2 stundas p&c $o zalu lietoSanas nedrikst uznemt partikas produktus.

e Saja 4 stundu partikas produktu neuznemsanas perioda var dzert ideni, beztauku govs pienu
(vajpienu) un t&ju vai kafiju. Nelietojiet kafijas kr&jumu, pilnpienu/govs pienu ar samazinatu tauku
saturu, maksligo pienu, cukuru vai saldinatajus. Pie t&jas vai kafijas varat lietot beztauku govs
pienu (vajpienu).

e Divas stundas p&c Opfolda lietoSanas varat atsakt normalu &Sanu un dzerSanu.

1. attels. Devas laika skala

Lietot Sakt Beigt
miglustatu alfa cipaglikozidazes* alfa cipaglikozidazes
(@ o Parastaisinfuzijas laiks
) : 4 stundas
Stundas :
g 1 2 3 4 2 6 1
) 4 stundas )
Partraukt Atsakt
ast/dzert ast/dzert

* Miglustata 65 mg cietas kapsulas jalieto aptuveni 1 stundu, bet ne vairak ka 3 stundas, pirms cipaglikozidazes alfa infuizijas
sakuma.

Pareja no citas enzimu aizstajterapijas (EAT)

Ja Jus paslaik arst€ ar citu EAT:

e pirms Opfolda uzsaksanas arsts pateiks, kad partraukt otru EAT;
e pastastiet arstam, kad izlietojat ped€jo devu.

Ja esat lietojis Opfolda vairak neka noteikts

Nekavegjoties pastastiet savam arstam vai dodieties uz slimnicu, ja nejausi esat lietojis vairak kapsulu
neka izrakstits. Jums var biit paaugstinats So zalu blakusparadibu risks (skatit 4. punktu). Jtsu arsts
nodros$inas atbilstosu atbalstoSo apriipi.

Ja esat aizmirsis lietot Opfolda
Ja izlaidat Opfolda devu, ludzu, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Nekavégjoties sazinieties ar arstu
vai medmasu, lai parplanotu miglustatu kombinacija ar cipaglkozidazi alfa, cik driz vien iesp&jams.

Ja partraucat lietot Opfolda

Konsultgjieties ar arstu, ja velaties partraukt arste€sanu ar Opfolda. Partraucot arstéSanu, Jiisu slimibas
simptomi var pasliktinaties.
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4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Opfolda lieto kopa ar alfa cipaglikozidazi, un jebkuras no §$Tm zalém var izraisit blakusparadibas.
Var rasties talakmingétas blakusparadibas.

Alergiskas reakcijas

Alergiskas reakcijas var ietvert tadus simptomus ka izsitumus jebkura kermena vieta, pietukusas acis,
ilgstosas elposanas griitibas, klepu, lipu, méles vai rikles pietikumu, niezoSu adu un natreni.

Nekavégjoties pastastiet arstam vai medmasai, ja Jums ir radusas vai domajat, ka Jums varétu biit
radusas alergiskas reakcijas. Informgjiet arstu vai medmasu, ja Jums kadreiz ir bijusi $ada reakcija.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
e (Galvassapes.

BieZi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem):
smaga, dzivibai bistama alergiska reakcija (anafilaktiska reakcija),
trice,

garSas sajiitas traucgjumi,

juSanas traucgjumi, pieméram, nejltigums, tirpSana, durstiSanai lidziga sajiita (parestézija),
sirdsdarbibas paatrinasanas,

zems asinsspiediens,

elpas truakums,

caureja,

slikta dsa,

kunga sapes,

gazu veidoSanas,

vedera uzptSanas,

vemsana,

aizcietgjumi,

natrene,

izsitumi,

adas nieze,

parmeériga svisana,

sapigas muskulu kontrakcijas,
muskulu sapes,

muskulu vajums,

locitavu sapes,

nogurums

drudzis,

drebuli,

roku, p&du, potiSu un kaju pietikums,
paaugstinats asinsspiediens

Retak (var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem):
alergiska reakcija,

nespéja noturét vai saglabat lidzsvaru,
migréna,

neparasts adas balums,

astma,

diskomforts kungi,

sapigas baribas vada kontrakcijas,
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sapes mute,

adas krasas parmainas,

sapes zona starp gurniem un ribam,
muskulu nogurums,

muskulu stivums,

vajums,

sapes vaigos, smaganas, liipas, zoda,
izteikta nervozitates sajiita,

sapes kraskurvi.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. JUs varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Opfolda
Uzglabat §1s zales be&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pudeles un kastites mark&uma pec
“EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Stm zalém nav nepiecie$ami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicgjiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartejo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Opfolda satur

e Aktiva viela ir miglustats. Katra cieta kapsula satur 65 mg miglustata.
e (itas sastavdalas ir:

Kapsulas sastavs
Prezelatinizeta ciete (kukuriizas)

Magnija stearats (E470b)
Mikrokristaliska celuloze (E4601)
Sukraloze (E955)

Koloidalais silicija dioksids

Kapsulas apvalks

Zelatins

Titana dioksids (E171)
Melnais dzelzs oksids (E172)

Partikas tinte

Melnais dzelzs oksids (E172)

Kalija hidroksids (E525)
Propilénglikols (E1520)

Koncentréts amonjaka skidums (E527)
Sellaka (E904)
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Opfolda argjais izskats un iepakojums

Pudeles ar 4 un 24 kapsulam.
Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebit pieejami.

2. izm&ra cieta kapsula ar peleku, necaurspidigu vacinu un baltu, necaurspidigu korpusu ar uzdrukatu
“AT2221” melna krasa uz korpusa. Kapsula satur baltu vai gandriz baltu pulveri.

Registracijas apliecibas Tpa$nieks

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

Blanchardstown, Dublin

D15 AKKI, Irija

Tel: +353 (0) 1 588 0836

Fakss: +353 (0) 1 588 6851

e-pasts: info@amicusrx.co.uk

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien

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

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

Bbnarapus

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 GmbH

Tel: (+49) 0800 000 2038
E-Mail: MedInfo@amicusrx.com

Eesti

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

Norge

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

e-post: MedInfo@amicusrx.com
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EArada

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

Kvmpog

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

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

Latvija

Amicus Therapeutics Europe Limited
Talr.: (+371) 800 05391

e-pasts: MedInfo@amicusrx.com

Si lietoanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu. Tur ir arf saites uz citam timekla vietném par retam slimibam un to

arstéSanu.
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