ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Opfolda 65 mg kapsuli ibsin

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull kapsula iebsa fiha 65 mg ta’ miglustat.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Kapsula iebsa

Kapsula iebsa ta’ dags 2 (6.35x18.0 mm) b’ghatu opak griz u korp opak abjad b’*“AT2221” stampat bl-
iswed fuq il-korp, li fiha trab abjad ghal abjad mahmug.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Opfolda (miglustat) huwa stabilizzatur tal-enzimi ta’ terapija fit-tul ta’ sostituzzjoni tal-enzimi ta’
cipaglucosidase alfa f’adulti b’ marda ta’ Pompe li tfegg tard (nuqqas tal-a¢idu a-glucosidase [GAA]).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament ghandu jkun issorveljat minn professjonisti tal-kura tas-sahha b’esperjenza fil-gestjoni
tal-marda ta’ Pompe jew mard iehor metaboliku jew newromuskolari ereditarju.

Miglustat 65 mg kapsuli ibsin ghandhom jintuzaw flimkien ma’ cipaglucosidase alfa. [s-sommarju tal-

karatteristici tal-prodott (SmPC) ghal cipaglucosidase alfa ghandu jigi kkonsultat qabel tichu
miglustat.

Pozologija

Id-doza rakkomandata ghandha tittieched mill-halq gimgha iva u gimgha le f’adulti li ghandhom 18-
il sena jew aktar u hija bbazata fuq il-piz tal-gisem:

e Ghal pazjenti li jiznu > 50 kg, id-doza rakkomandata hija 260 mg (4 kapsuli ta’ 65 mg).
o Ghal pazjenti li jiznu > 40 kg sa < 50 kg, id-doza rakkomandata hija 195 mg (3 kapsuli ta’ 65 mg).

Miglustat 65 mg kapsuli ibsin ghandhom jittiehdu madwar siegha qabel izda mhux aktar minn 3 sighat
qabel il-bidu tal-infuzjoni ta’ cipaglucosidase alfa.



Figura 1. Kronologija tad-doza
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* Miglustat 65 mg kapsuli ibsin ghandhom jittiehdu madwar siegha qabel izda mhux aktar minn 3 sighat qabel il-bidu tal-
infuzjoni ta’ cipaglucosidase alfa.

Ir-rispons tal-pazjent ghat-trattament ghandu jigi evalwat minn zmien ghal zmien abbazi ta’
evalwazzjoni komprensiva tal-manifestazzjonijiet klinic¢i kollha tal-marda. F’kaz ta’ rispons
insuffi¢jenti jew riskji intollerabbli ghas-sigurta, ghandu jigi kkunsidrat it-twaqqif ta’ miglustat 65 mg
kapsuli ibsin flimkien ma’ trattament b’cipaglucosidase alfa. Ghandhom jew jitkomplew jew jitwaqqfu
z-zewg prodotti medicinali.

Doza magbuza

Jekk id-doza ta’ miglustat tinqabez, it-trattament ghandu jsir kemm jista’ jkun malajr.Jekk ma
tittehidx, tibdiex l-infuzjoni ta’ cipaglucosidase alfa. L-infuzjoni ta’ cipaglucosidase alfa tista’ tibda
siegha wara i jittieched miglustat.

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment tal-kliewi u tal-fwied

Is-sigurta u l-effikacja ta’ terapija ta’ miglustat moghti flimkien ma’ cipaglucosidase alfa ma gewx
evalwati f"pazjenti b’indeboliment tal-kliewi u/jew tal-fwied. Meta jinghata gimgha iva u gimgha le,
iz-zieda fl-esponiment ghal miglustat fil-plazma bhala rizultat ta’ indeboliment moderat jew sever tal-
kliewi jew tal-fwied mhijiex mistennija li taffettwa b’mod apprezzabbli l-esponimenti ta’
cipaglucosidase alfa u mhijiex mistennija li taffettwa l-effika¢ja u s-sigurta ta’ cipaglucosidase alfa
b’mod klinikament sinifikanti. Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza f*pazjenti b’indeboliment
tal-kliewi jew tal-fwied.

Anzjani

L-esperjenza klinika bl-uzu ta’ terapija ta’ miglustat flimkien ma’ cipaglucosidase alfa f’pazjenti li
ghandhom aktar minn 65 sena hija limitata. M ’hemmx bzonn ta’ aggustament fid-doza f’pazjenti
anzjani.

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ terapija ta’ miglustat flimkien ma’ cipaglucosidase alfa fit-tfal ta’ inqas
minn 18-il sena ghadhom ma gewx determinati s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Miglustat huwa ghal uzu orali.

Miglustat kapsula iebsa ghandha qarsa biex tipprevjeni I-ftuh tal-qoxra tal-kapsula u ghandha tinbela’
shiha u tittiched fuq stonku vojt.



[l-pazjenti ghandhom isumu saghtejn qabel u saghtejn wara li jiehdu miglustat 65 mg kapsuli ibsin
(ara sezzjoni 5.2). Matul dan il-perjodu ta’ sawm ta’ 4 sighat, jista’ jigi kkunsmat ilma, halib tal-baqra
bla xaham (xkumat), u te jew kafé minghajr krema, zokkor, jew hlewwiet artifi¢jali. Il-pazjent jista’
jerga’ jibda jiekol u jixrob saghtejn wara li jiehu miglustat.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita e¢cessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

Kontraindikazzjoni ghal cipaglucosidase alfa.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Jistghu jsehhu reazzjonijiet avversi ghall-medi¢ina malli jintuza miglustat flimkien ma’
cipaglucosidase alfa (ara sezzjoni 4.8).

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ma twettaq l-ebda studju ta’ interazzjoni relatat mal-uzu ta’ miglustat.

Interazzjoni mal-ikel

Miglustat huwa maghruf li ghandu effett dirett fuq il-funzjoni enzimatika ta’ disaccharidases magguri
tal-epitelju intestinali. B’'mod specifiku, miglustat jinibixxi disaccharidases b’rabtiet alfa-glycosidic
inkluzi sucrase, maltase, u isomaltase. Is-sahha tal-interazzjonijiet potenzjali tista’ immedjatament
tinterferixxi mal-attivita digestiva ta’ sucrose, maltose u isomaltose u twassal ghal digestjoni hazina,
influss osmotiku tal-ilma, zieda fil-fermentazzjoni, u I-produzzjoni ta’ metaboliti irritanti. [1-pazjenti
ghandhom isumu ghal saghtejn qabel u ghal saghtejn wara li jiehdu miglustat.

4.6 Fertilita, tqala, u treddigh

Kontra¢ezzjoni fin-nisa

Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw mizuri ta’ kontracezzjoni effettivi waqt it-trattament
b’miglustat flimkien ma’ cipaglucosidase alfa, u sa 4 gimghat wara li jitwaqqaf it-trattament (ara
sezzjoni 5.3). Il-prodott medi¢inali mhuwiex irrakkomandat f’nisa li jistghu johorgu tqal li mhumiex
juzaw kontracezzjoni affidabbli.

Tqala

M’hemm l-ebda data klinika dwar l-uzu ta’ miglustat flimkien ma’ cipaglucosidase alfa f’nisa tqal.
Miglustat jghaddi min gol-placenta. Studji f’annimali b’miglustat flimkien ma’ cipaglucosidase alfa
kif ukoll b’miglustat moghti wahdu wrew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).
L-uzu ta’ terapija ta’ miglustat flimkien ma’ cipaglucosidase alfa mhux irrakkomandat wagqt it-tqala.

Treddigh

Mhux maghruf jekk miglustat u cipaglucosidase jigux eliminati mill-halib tas-sider tal-bniedem (ara
sezzjoni 5.3). Data farmakodinamika/tossikologika fl-annimali wriet 1i kien hemm sekrezzjoni ta’
miglustat u eliminazzjoni ta’ cipaglucosidase alfa fil-halib tas-sider. Ir-riskju ghat-trabi tat-twelid
mhux eskluz. Ghandha tittieched decizjoni jekk il-mara twaqqafx it-treddigh jew twaqqafx it-trattament
b’miglustat flimkien ma’ cipaglucosidase alfa wara li jigi kkunsidrat il-benefic¢ju tat-treddigh ghat-
tarbija u I-benefi¢éju tat-trattament ghall-mara.



Fertilita

M’hemmzx data klinika dwar l-effetti ta’ trattament b’miglustat flimkien ma’ cipaglucosidase alfa fuq
il-fertilita.

Ma deher l-ebda effett fuq il-kon¢entrazzjoni, il-motilita jew il-morfologija tal-isperma f*7 irgiel adulti
f’sahhithom li réevew miglustat 100 mg, mill-halq, darbtejn kuljum ghal 6 gimghat.

Fil-firien irgiel, 1-ebda effett fuq l-ispermatogenesi ma kien osservat wara 1-ghoti ta’ miglustat
flimkien ma’ cipaglucosidase alfa jew miglustat moghti wahdu. Madankollu, taghrif ta’ qabel 1-uzu
kliniku minn studju fil-firien bl-uzu ta’ prodott iehor li fih miglustat wera 1i miglustat jaffettwa b’mod
hazin il-parametri tal-isperma (il-motilita u I-morfologija), u b’hekk inaqqas il-fertilita (ara

sezzjoni 5.3).

Fil-firien nisa, zieda fit-telf ta’ qabel l-impjantazzjoni kienet innutata b’miglustat flimkien ma’
cipaglucosidase alfa u b’miglustat moghti wahdu (ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Miglustat m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjoni avversa rrappurtata b’mod komuni attribwibbli biss ghal miglustat 65 mg kienet
stitikezza (1.3%).

Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’tabella

[l-valutazzjoni tar-reazzjonijiet avversi kienet infurmata minn individwi ttrattati bit-terapija ta’
miglustat flimkien ma’ cipaglucosidase alfa mill-analizi migbura tas-sigurta tat-3 provi klini¢i. It-tul
medju totali tal-esponiment kien ta’ 28.0 xahar.

Ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati skont is-sistema tal-klassifika tal-organi fid-database MedDRA
fit-Tabella 1.

Il-kategoriji tal-frekwenza korrispondenti huma definiti bhala: komuni hatna (> 1/10), komuni

(> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100), rari (> 1/10 000 sa < 1/1 000), rari hafna
(< 1/10 000), u mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).



Tabella 1: Sommarju tar-reazzjonijiet avversi ta’ pazjenti ttrattati b’miglustat

Sistema tal-Klassifika tal- Frekwenza Reazzjoni avversa (terminu ppreferut)
Organi (SOC)

Disturbi fis-sistema Komuni Reazzjoni anafilattika’

immunitarja Mhux komuni | Sensittivita e¢¢essiva

Disturbi fis-sistema nervuza

Komuni hafna

Ugigh ta’ ras

Komuni Roghda, dizgewzja, parestesija
Mhux komuni | Disturb fil-bilan¢, emigranja*
Disturbi fil-galb Komuni Takikardija®
Disturbi vaskulari Komuni Pressjoni baxxa
Mhux komuni | Bjuda
Disturbi respiratorji, torac¢i¢ciu | Komuni Dispnea
medjastinali Mhux komuni | AZzzma
Disturbi gastro-intestinali Komuni Dijarea, dardir, ugigh addominali', gass, nefha

addominali, rimettar, stitikezza®

Mhux komuni

Skumdita addominali®, spazmu fl-esofagu,
ugigh fil-halg

tat-tessuti konnettivi

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ | Komuni Urtikarja®, raxx?, hakk, iperidrozi
taht il-gilda Mhux komuni | Tibdil fil-kulur tal-gilda
Disturbi muskolu-skeletri¢i u Komuni Spazmi fil-muskoli, mijalgja, artralgja,

dghufija muskolari

Mhux komuni

Ugigh fil-genbejn, gheja tal-muskoli, ebusija
muskolu-skeletrika

Disturbi generali u
kondizzjonijiet ta’ mnejn
jinghata

Komuni

Gheja, deni, bard, netha periferali

Mhux komuni

Astenja, ugigh fil-wice, thossok nervuz’, ugigh
fis-sider mhux kardijaku

Investigazzjonijiet

Komuni

Zieda fil-pressjoni tad-demm’®

Mhux komuni

Tnaqqis fl-ghadd tal-limfo¢iti, tnaqqis fl-ghadd
tal-plejtlits

+ Irrapportat b miglustat biss

1 Ugigh addominali, ugigh addominali fin-naha ta’ fuq, u wgigh addominali fin-naha ta’ isfel huma migbura taht ugigh

addominali.

2 Raxx u raxx eritematuz huma migbura taht raxx.
3 Urtikarja, raxx ta’ urtikarja, u urtikarja mekkanika huma migbura taht urtikarja.

4 Emigranja u emigranja b’awra huma migbura taht emigranja.

3 Pressjoni gholja u zieda fil-pressjoni tad-demm huma migbura taht zieda fil-pressjoni tad-demm.

¢ Takikardija u sinus takikardija huma migbura taht takikardija.

7 Anafilassi, reazzjoni anafilattika, u reazzjoni anafilattojde huma migbura taht reazzjoni anafilattika.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. [l-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f” Appendi¢i V.

4.9 Doza eccessiva

Sintomi

Lewkopenija, granulo¢itopenija, newtropenija, sturdament, u parestezija gew osservati f’pazjenti bil-
virus tal-immunodefi¢jenza umana (HIV) li kienu ged jir¢ievu miglustat ’dozagg ta’ 800 mg/jum jew

oghla.
Immaniggjar




F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandha immedjatament tinghata kura medika ta’ appogg. L-ghadd shih tac-
¢elluli tad-demm ghandu jigi mmonitorjat ghal tnaqqis fi¢-¢elluli 1-bojod.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamicéi

Kategorija farmakoterapewtika: Prodotti ohra tal-apparat alimentari u tal-metabolizmu, prodotti varji
tal-apparat alimentari u tal-metabolizmu. Kodi¢i ATC: A16AX06

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Miglustat huwa stabilizzatur farmakokinetiku tal-enzima ta’ cipaglucosidase alfa.

Miglustat jehel b’mod selettiv ma’ cipaglucosidase alfa fid-demm waqt l-infuzjoni; b’hekk
jistabbilizza 1-konformazzjoni ta’ cipaglucosidase alfa u jimminimizza t-telf fl-attivita tal-enzimi waqt
i¢-¢irkolazzjoni. Dan it-twahhil selettiv bejn cipaglucosidase alfa u miglustat huwa temporanju u d-
dizassoc¢jazzjoni ssehhfil-lisozima. Miglustat wahdu m’ghandu l-ebda effett fuq it-tnaqqis fil-
glycogen.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini ddifferiet I-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’Opfolda f’wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament tal-marda tal-hazna
tal-glycogen tat-Tip II (il-marda ta’ Pompe) (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar l-uzu
pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Ir-rata ta’ assorbiment (tmax) ta’ miglustat kienet ta’ madwar 2 sa 3 sighat. Fid-doza klinika, 260 mg,
miglustat fil-plazma lahaq Cmax ta” madwar 3000 ng/mL u AUCy. ta’ madwar 25 000 ng siegha/mL.

Effett tal-ikel
Gie osservat effett sinifikanti tal-ikel u rrizulta fi tnaqqis ta’ 36% fis-Cimax u dewmien ta’ madwar
saghtejn fl-assorbiment (ara sezzjoni 4.2).

Metabolizmu

Miglustat huwa fil-bi¢ea 1-kbira mhux metabolizzat b’< 5% ta’ doza radjutikkettata rkuprata bhala
glucuronides.

Miglustat mhuwiex sottostrat ta” OAT1, OAT3, OATP1BI1, OATP1B3, MATEL, MATE2-K, BCRP,
jew BSEP. Miglustat huwa sottostrat dghajjef tal-P-glycoprotein (P-gp) u sottostrat tat-trasportaturi
tal-assorbiment OCT1 (espressi fil-fwied) u OCT2 (espressi fil-kliewi). Billi miglustat huwa eliminat
fil-bi¢ca 1-kbira mill-kliewi mhux metabolizzat, l-inibituri ta’ OCT1 mhumiex mistennija li jirrizultaw
f’interazzjoni klinikament sinifikanti. Inibituri ta” OCT2 mhumiex mistennija li jkollhom impatt
klinikament sinifikanti fuq l-eliminazzjoni mill-kliewi u l-esponiment ta’ miglustat abbazi ta’ data
f’pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi. L-inibituri ta’ P-glycoprotein (P-gp) mhumiex mistennija li
jirrizultaw f’interazzjoni klinikament sinifikanti ma’ miglustat fl-imsaren abbazi ta’
rakkomandazzjonijiet dwar is-sawm u l-assorbiment rapidu ta’ miglustat (tmax ta’ saghtejn).

Miglustat mhuwiex sottostrat jew inibitur maghruf tal-enzimi tac¢-citokromu P450; bhala
konsegwenza, huwa improbabbli li jkun hemm interazzjonijiet sinifikanti ma’ medic¢ini li huma
sottostrati ta’ enzimi ta¢-Citokromu P450.



Ibbazat fuq studju tat-trasportaturi in vitro, miglustat mhuwiex inibitur tat-trasportaturi OAT1, OATS3,
OCT1, OCT2, OATP1B1, OATP1B3 jew BSEP. Interazzjonijiet klinikament sinifikanti fl-imsaren
ma’ sottostrati ta’ P-gp u BCRP u fil-fwied fil-vina portali ma’ OCT1, OATP1B1 u OATP1B3
mhumiex mistennija abbazi ta’ rakkomandazzjonijiet dwar is-sawm u l-assorbiment rapidu ta’
miglustat.

Eliminazzjoni

[l-half-life ta’ eliminazzjoni terminali kienet ta’ madwar 6 sighat ghal miglustat. It-tnehhija wara 1-
ghoti mill-halq kienet ta’ madwar 10.5 L/siegha u I-volum tad-distribuzzjoni tal-fazi terminali kien
madwar 90 L.

Linearita

Miglustat wera kinetika proporzjonali ghad-doza.

Popolazzjonijiet specjali

Generu, anzjani, u razza/etnicita

Abbazi ta’ analizi farmakokinetika kollettiva tal-popolazzjoni, il-generu, 1-eta (18 sa 74 sena), u r-
razza/etnicita ma kellhomx effett klinikament sinifikanti fuq I-esponiment ghal miglustat flimkien ma’
cipaglucosidase alfa.

Indeboliment tal-fwied
[l-farmakokinetika ta’ miglustat moghti flimkien ma’ terapija ta’ cipaglucosidase alfa ma gietx
evalwata f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied.

Indeboliment tal-kliewi

L-AUC.24 sicgna ta” miglustat zdiedet b’21%, 32%, u 41% f’pazjenti bi (tnehhija tal-kreatinina hafifa
[CLcr] 60 sa 89 mL/minuta, stmat bil-formula Cockcroft-Gault), moderata (CLcr 30 sa 59
mL/minuta), u severa (CLcr 15 sa 29 mL/minuta), rispettivament, meta mqabbla ma’ pazjenti
b’funzjoni tal-kliewi normali. L-effett ta’ mard tal-kliewi fl-ahhar stadju fuq il-farmakokinetika ta’
miglustat mhux maghruf.

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
doza wahda u dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni u effett mutageniku, ma juri l-ebda periklu
specjali ghall-bnedmin.

Kar¢inomi fil-musrana I-kbira tal-grieden sehhew okkazjonalment wara trattament orali b’miglustat ta’
210, 420 u 840/500 mg/kg/jum ghal perjodu ta’ sentejn. Dawn id-dozi jikkorrispondu ghal 8, 16, u
33/19-il darba tad-doza umana ta’ 200 mg tliet darbiet kuljum. Ir-rilevanza ta’ dawn is-sejbiet ghall-
bnedmin li jkunu ged jiechdu miglustat mhix maghrufa ghad-dozi studjati li huma sostanzjalment aktar
baxxi b’dozi ta’ 195 sa 260 mg gimgha iva u gimgha le ghall-marda ta’ Pompe.

Tossikologija riproduttiva u tal-izvilupp
Fi studju tas-segment I fil-firien irgiel, ma kien hemm I-ebda effett minn terapija ta’ miglustat flimkien
ma’ cipaglucosidase alfa jew miglustat moghti wahdu fuq l-ispermatogenesi.

Fi studju dwar prodott iehor 1i fih miglustat fil-firien, miglustat moghti mill-halq irrizulta
f’atrofija/degenerazzjoni tat-tubuli seminiferuzi u testikolari f’esponiment multiplu ta’ 2.0, fid-doza
massima rakkomandata ghall-bniedem (MRHD, maximum recommended human dose) ibbazata fuq 1-
erja tas-superficje tal-gisem (mg/m?). Barra dan, tnaqqis fil-ispermatogenesi b’tibdil fil-morfologija u
l-motilita tal-isperma u tnaqqis fil-fertilita kienu osservati fil-firien f’esponimenti multipli ta’ 0.6
abbazi tal-erja tas-superficje tal-gisem. It-tnaqqis fl-ispermatogenesi kien riversibbli fil-firien wara

6 gimghat mit-twaqqif tas-sustanza attiva.



Fi studju ta’ segment I dwar il-fertilita u l-izvilupp bikri tal-embrijuni fil-firien, it-telf qabel 1-
impjantazzjoni osservat fil-komponent tal-fertilitd femminili tal-istudju kien kemm f'miglustat wahdu
kif ukoll fil-grupp ta’ trattament kombinat u kien ikkunsidrat li huwa relatat ma’ miglustat. Ghat-
trattament kombinat, il-margini fl-MRHD ta’ cipaglucosidase alfa u miglustat kienu ta’ 27 darba u

4 darbiet, rispettivament, ibbazati fuq l-esponiment AUC fil-plazma.

Fi studju dwar l-izvilupp embrijo-fetali tas-segment 11, ma giet osservata l-ebda sejba avversa
direttament attribwibbli ghal cipaglucosidase alfa jew miglustat fil-firien tqal jew fil-frieh taghhom.

Fi studju dwar l-izvilupp embrijo-fetali fil-fniek, l-effetti fuq l-omm li jinkludu tnaqqis fil-konsum tal-
ikel u zieda fil-piz tal-gisem kienu evidenti kemm ghal miglustat wahdu kif ukoll ghall-grupp
kombinat. Il-kombinazzjoni ta’ cipaglucosidase alfa ma’ miglustat (izda mhux cipaglucosidase alfa
minghajr miglustat) irrizultat f’'malformazzjonijiet kardjovaskulari mizjuda (tronk pulmonari atretiku,
difett fis-septum ventrikulari, u arkata aortika dilatata) fil-fniek b’16-il darba u 3 darbiet I-esponiment
fl-MRHD ta’ cipaglucosidase alfa u miglustat, rispettivament, ibbazati fuq doza wahda, jew 112-

il darba u 21 darba, rispettivament, ibbazati fuq dozagg kumulattiv. Madankollu, mhuwiex possibbli li
jigi eskluz li l-effetti avversi embrijo-fetali osservati fil-fniek setghu sehhew wara esponiment wiehed
ghall-kombinazzjoni. Ma setax jigi stabbilit livell ta’ ebda effett avvers osservat (NOAEL, no
observed adverse effect level) ghall-grupp tal-kombinazzjoni peress li giet ittestjata doza ta’
kombinazzjoni wahda biss.

Fi studju dwar l-izvilupp ta’ qabel u wara t-twelid tas-segment III fil-firien, ma gie osservat 1-ebda
effett avvers fuq l-omm jew fuq l-izvilupp wara t-twelid direttament attribwibbli ghal cipaglucosidase
alfa jew miglustat. Evalwazzjoni tal-halib tas-sider fil-firien mill-grupp ta’ trattament kombinat uriet
sekrezzjoni ta’ miglustat u eliminazzjoni ta’ cipaglucosidase alfa fil-halib tas-sider tal-firien.

F’2.5 sighat wara d-doza, il-proporzjon ta’ esponiment ta’ cipaglucosidase alfa fil-halib tas-sider tal-
firien ghall-plazma kien ta’ 0.038.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

Kontenut tal-kapsula
Pregelatinised starch (maize)
Magnesium stearate (E470b)
Microcrystalline cellulose (E4601)
Sucralose (E955)

Colloidal silicon dioxide

Qoxra tal-kapsula
Gelatina

Titanium dioxide (E171)
Black iron oxide (E172)

Linka ghall-istampar li tittiekel

Black iron oxide (E172)

Potassium hydroxide (E525)

Propylene glycol (E1520)

Shellac (E904)

Soluzzjoni qawwija ta’ ammonja (E527)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.



6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna]

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn hazna specjali.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Flixkun ta’ 40 mL tal-polyethylene ta’ densita gholja (HDPE, high density polyethylene) b’ghatu
abjad ta’ 33 mm tal-polypropylene rezistenti ghall-ftuh mit-tfal, b’tikketta. Il-ftuh tal-flixkun huwa
ssigillat b’inforra tal-fojl issigillata bl-induzzjoni.

Fliexken ta’ 4 u 24 kapsula.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna]

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amicus Therapeutics Europe Limited

Block 1, Blanchardstown Corporate Park

Ballycoolin Road

Blanchardstown, Dublin

D15 AKK1, L-Irlanda

e-mail: info@amicusrx.co.uk

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/23/1737/001

EU/1/23/1737/002

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 26 ta> Gunju 2023

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini https://www.ema.europa.eu/.
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ANNESS II
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UzZuU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI



A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Manufacturing Packaging Farmaca
Neptunus 12, Heerenveen, L-Olanda, 8448CN

B.  KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU
Prodott medicinali 1i jinghata b’riCetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristic¢i tal-

Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

® Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta I-ewwel PSUR ghal

dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

® Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.
RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din l-informazzjoni;

e Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal

informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u -

riskju jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-
riskji).
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ANNESS II1

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Opfolda 65 mg kapsuli ibsin
miglustat

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull kapsula iebsa fiha 65 mg ta’ miglustat.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Kapsula iebsa

4 kapsuli ibsin
24 kapsula iebsa

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

Uzu orali

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

ATTENZIJONI: Uza Opfolda biss ma’ cipaglucosidase alfa.

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN




10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/23/1737/001 4 kapsuli ibsin
EU/1/23/1737/002 24 kapsula iebsa

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

opfolda

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Opfolda 65 mg kapsuli ibsin
miglustat

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu

Uzu orali

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

Kull kapsula iebsa fiha 65 mg ta’ miglustat.

4 kapsuli ibsin
24 kapsula iebsa

6. OHRAJN

ATTENZIJONI: Uza Opfolda biss ma’ cipaglucosidase alfa.

Amicus Therapeutics Europe Limited
Dublin D15 AKK1, I-Irlanda

EU/1/23/1737/001 4 kapsuli ibsin
EU/1/23/1737/002 24 kapsula iebsa



B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Opfolda 65 mg kapsuli ibsin
miglustat

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu tiehu din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

e Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar, jew lill-infermier tieghek.

¢ Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

e Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F°dan il-fuljett

1. X’inhu Opfolda u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Opfolda
3. Kif ghandek tiehu Opfolda

4. Effetti sekondarji possibbli

5. Kif tahzen Opfolda

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu Opfolda u ghalxiex jintuza

X’inhu Opfolda
Opfolda hija medi¢ina li tintuza fit-trattament tal-marda ta’ Pompe li tfegg tard fl-adulti. Din il-
medicina fiha s-sustanza attiva “miglustat”.

Ghal xiex jintuza

Opfolda dejjem jintuza ma' medi¢ina ohra msejha “cipaglucosidase alfa”, tip ta’ terapija ta’
sostituzzjoni tal-enzimi (ERT, enzyme replacement therapy). Ghalhekk huwa importanti hafna li taqra
wkoll il-fuljett ta’ taghrif ta’ cipaglucosidase alfa.

Jekk ikollok aktar mistogsijiet dwar il-medicini tieghek, jekk joghgbok staqgsi lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Kif jahdem Opfolda
[l-persuni bil-marda ta’ Pompe ghandhom livelli baxxi tal-enzima acid alpha-glucosidase (GAA). Din
l-enzima tghin tikkontrolla I-livelli ta’ glycogen (tip ta’ karboidrat) fil-gisem.

Fil-marda ta’ Pompe, jakkumulaw livelli gholjin ta’ glycogen fil-muskoli tal-gisem. Dan izomm lill-
muskoli, bhall-muskoli i jghinuk timxi, il-muskoli ta’ taht il-pulmuni li jghinuk tiehu n-nifs, u I-
muskolu tal-qgalb, milli jahdmu sew.

Opfolda jehel ma’ cipaglucosidase alfa waqt it-trattament. B’hekk il-forma ta’ cipaglucosidase alfa
ssir aktar stabbli, u ghalhekk tkun tista’ tigi assorbita aktar facilment mid-demm mic-¢elloli tal-
muskoli li huma affettwati mill-marda ta’ Pompe. Meta jkun fi¢-celloli, cipaglucosidase alfa jahdem
bhal GAA biex jghin ikisser il-glycogen u jikkontrolla I-livelli tieghu.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Opfolda

Tuzax Opfolda

o Jekk inti allergi¢i ghal miglustat jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

o Jekk inti allergi¢i ghal cipaglucosidase alfa.
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Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tiehu Opfolda.

Oqgghod attent ghal effetti sekondariji serji

Opfolda jintuza flimkien ma’ cipaglucosidase alfa, tip ta’ terapija ta’ sostituzzjoni tal-enzimi (ERT),
ghalhekk ghandek taqra wkoll il-fuljett ta’ taghrif ta’ cipaglucosidase alfa. Dawn il-medicini jistghu
jikkawzaw effetti sekondarji li trid tghid lit-tabib tieghek dwarhom minnufih. Dan jinkludi
reazzjonijiet allergi¢i. Is-sinjali ta’ reazzjonijiet allergi¢i huma elenkati f’sezzjoni 4 “Reazzjonijiet
allergi¢i”. Dawn jistghu jkunu severi u jistghu jsehhu meta tkun qed tinghata l-medicina jew fis-sighat
ta’ wara.

Ghid lit-tabib jew lill-infermier immedjatament jekk tkun ged tesperjenza reazzjonijiet relatati mal-

tieghek jekk qatt kellek xi reazzjoni bhal din b’ERT ohra gabel ma tinghata Opfolda.

Tfal u adolexxenti
Din il-medi¢ina m’ghandhiex tinghata lil pazjenti taht it-18-il sena. Dan minhabba li I-effetti ta’
Opfolda flimkien ma’ cipaglucosidase alfa f’dan il-grupp ta’ etd mhumiex maghrufa.

Medicini ohra u Opfolda
Ghid lil tabib jew infermier jekk ged tuza, uzajt dan l-ahhar, jew se tkun ged tuza xi medicini ohra.
Dan jinkludi medi¢ini miksuba minghajr ricetta ta’ tabib u medi¢ini erbali.

Tqala u treddigh
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu din il-medic¢ina.

M’hemm l-ebda esperjenza bl-uzu ta’ Opfolda flimkien ma’ cipaglucosidase alfa waqt it-tqala. It-tabib
tieghek ser jiddiskuti mieghek ir-riskji u I-benefi¢¢ji 1i tiechu dawn il-medi¢ini.

e Tihux Opfolda u tinghatax cipaglucosidase alfa jekk inti tqila. Kun zgur li tghid lit-tabib tieghek
immedjatament jekk tohrog tqila, tahseb li tista’ tkun tqila, jew jekk ged tippjana li tohrog tqila.
Jista’ jkun hemm riskji ghat-tarbija fil-guf.

e Opfolda flimkien ma’ cipaglucosidase alfa m’ghandux jinghata lil nisa li qed ireddghu. Tkun
hemm bzonn li tittiehed dec¢izjoni dwar jekk jitwaqqafx it-trattament jew jitwaqqafx it-treddigh.

Kontracezzjoni u fertilita
Jinghata l-parir li I-pazjenti nisa ghandhom juzaw metodi affidabbli ta’ kontracezzjoni qabel, wagqt li
jkunu ged juzaw dawn il-medicini, u ghal 4 gimghat wara li jwaqqfu z-zewg medi¢ini.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Opfolda m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
Ghandek taqra wkoll il-fuljett ta’ taghrif ta’ cipaglucosidase alfa, peress li dik il-medi¢ina jista’ jkollha
impatt.

3. Kif ghandek tiehu Opfolda

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib jew I-
ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju dwar kif ghandha tintuza I-medic¢ina.

Kif ghandek tiehu Opfolda

o Il-kapsuli ta’ Opfolda (miglustat) ghandhom jintuzaw ma’ cipaglucosidase alfa. Ara wkoll il-
fuljett ta’ taghrif'ta’ cipaglucosidase alfa.

o Jekk tizen 50 kg jew aktar, id-doza rakkomandata hija 4 kapsuli li kull wahda fiha 65 mg ta’
miglustat.
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o Jekk tizen bejn 40 kg u 50 kg, id-doza rakkomandata hija 3 kapsuli.

Kemm-il darba ghandek tiehu Opfolda

e Inti ser tircievi Opfolda u cipaglucosidase alfa gimgha iva u gimgha le. It-tnejn jintuzaw fl-istess
jum.

e Hu z-zewg medicini ezatt kif qallek it-tabib tieghek, ara Figura 1. Dan sabiex it-trattament tieghek
ikun jista’ jahdem bl-ahjar mod possibbli.

Opfolda mal-ikel

Ghandek tiehu Opfolda mill-halq fuq stonku vojt.

e Sum ghal saghtejn gabel u saghtejn wara li tichu din il-medicina.

e Matul dan il-perjodu ta’ sawm ta’ 4 sighat, jistghu jigu kkunsmati ilma, halib tal-baqra minghajr
xaham (xkumat), u te jew kafé. Tuzax krema, halib tal-baqra shih/semixkumat, halib mhux tal-
baqra, zokkor, jew hlewwiet artificjali. Tista’ tichu halib tal-baqra minghajr xaham (xkumat) mat-
te jew kaf¢ tieghek.

o Saghtejn wara li tiehu Opfolda, tista’ terga’ tibda tiekol u tixrob normali.

Figura 1. Kronologija tad-doza

Hu Ibda cipaglucosidase Spicéa
miglustat alfa” cipaglucosidase alfa
O Hin tipiku tal-infuzjoni
: 4 sighat :
Sighat ]
0 1 2 3 4 5 6 7
e @ e ® @ @ & )
. 4 sighat :
Ibda sum leqaf sum

* Miglustat 65 mg kapsuli ibsin ghandhom jittiechdu madwar siegha qabel izda mhux aktar minn 3 sighat qabel il-bidu tal-
infuzjoni ta’ cipaglucosidase alfa.

Qlib minn terapija ohra ta’ sostituzzjoni tal-enzimi (ERT)

Jekk bhalissa qed tigi ttrattat b’ERT ohra:

e It-tabib tieghek se jghidlek meta ghandek twaqqaf I-ERT 1-ohra gabel tibda Opfolda.
o Ghid lit-tabib tieghek meta tkun lestejt 1-ahhar doza tieghek.

Jekk tiehu Opfolda aktar milli suppost

Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jew mur l-isptar jekk a¢¢identalment tichu aktar kapsuli milli
gejt preskritt. Inti tista’ tkun f’riskju akbar 1i tesperjenza effetti sekondarji b’din il-medi¢ina (ara
sezzjoni 4). It-tabib tieghek ser jipprovdi trattament ta’ appogg xieraq.

Jekk tinsa tiehu Opfolda

Jekk tinsa tiehu doza ta’ Opfolda, jekk joghgbok kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek. Ikkuntattja
lit-tabib jew lill-infermier tieghek immedjatament biex taghmel appuntament gdid ghal miglustat
flimkien ma’ cipaglucosidase alfa kemm jista’ jkun malajr.

Jekk tieqaf tiehu Opfolda

Kellem lit-tabib tieghek jekk tixtieq twaqqaf it-trattament b’Opfolda. Is-sintomi tal-marda tieghek
jistghu jmorru ghall-aghar jekk twaqqaf it-trattament.
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4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Opfolda jintuza ma’ cipaglucosidase alfa, u jistghu jsehhu effetti sekondarji b’wahda jew 1-ohra minn
dawn il-medi¢ini.

Jistghu jsehhu I-effetti sekondarji li gejjin:

Reazzjonijiet allergika

minfuhin, diffikulta fit-tul biex tiehu n-nifs, soghla, nefha tax-xoffa, l-ilsien jew il-grizmejn, hakk, u
horriqija.

Ghid lit-tabib jew lill-infermier immedjatament jekk qged tesperjenza jew tahseb li jista’ jkun li qed
tesperjenza reazzjonijiet allergi¢i. Gharraf lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk qatt kellek xi
reazzjoni bhal din.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
e Ugighta’ ras

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
Reazzjoni allergika serja ta’ theddida ghall-hajja (reazzjoni anafilattika)
Roghda

Disturb fit-toghma

Sensazzjoni bhal nuqqas ta’ sensazzjoni, tnemnim, u tingiz (parestesija)
Tahbit mghaggel tal-qalb

Pressjoni baxxa tad-demm

Qtugh ta’ nifs

Dijarea

Thossok imqalla’ (dardir)

Ugigh fl-istonku

Tghaddi 1-gass

Nefha taz-zaqq

Rimettar

Stitikezza

Horriqgija

Raxx

Hakk fil-gilda

Teghreq hatna

Kontrazzjonijiet fil-muskoli bl-ugigh

Ugigh fil-muskoli

Dghufija fil-muskoli

Ugigh fil-gogi

Thossok ghajjien il-hin kollu

Deni

Tertir ta’ bard

Nefha fl-idejn, fis-saqajn, fl-ghekiesi, fir-riglejn
Zieda fil-pressjoni tad-demm

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)
e Reazzjoni allergika

e Ma tkunx tista’ zzomm il-bilan¢

e Emigranja
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Bjudija mhux tas-soltu tal-gilda
Azzma

Stonku imgqalleb

Kontrazzjonijiet iweggghu tal-gerzuma
Ugigh fil-halq

Tibdil fil-kulur tal-gilda

Ugigh fiz-zona bejn il-genb u I-kustilji
Ghejja fil-muskoli

Ebusija fil-muskoli

Thossok dghajjef

Ugigh fil-haddejn, il-hanek, ix-xofftejn, il-geddum
Thossok anzjuz

Ugigh fis-sider

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezzi tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi
tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen Opfolda

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-flixkun u l-kartuna wara “EXP”. 1d-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna spe¢jali.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medic¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Opfolda
. Is-sustanza attiva hi miglustat. Kull kapsula iebsa fiha 65 mg ta’ miglustat.

e [s-sustanzi mhux attivi I-ohra huma:

Kontenut tal-kapsula

Lamtu pregelatinizzat (qamhirrum)
Magnesium stearate (E470b)
Microcrystalline cellulose (E4601)
Sucralose (E955)

Colloidal silicon dioxide

Qoxra tal-kapsula
Gelatina

Titanium dioxide (E171)
Black iron oxide (E172)
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Linka ghall-istampar li tittiekel

Black iron oxide (E172)

Potassium hydroxide (E525)

Propylene glycol (E1520)

Soluzzjoni gawwija ta’ ammonja (E527)
Shellac (E904)

Kif jidher Opfolda u I-kontenut tal-pakkett

Fliexken ta’ 4 u 24 kapsula.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

Kapsula iebsa ta’ dags 2 b’ghatu opak griz u korp opak abjad b’“AT2221” stampat bl-iswed fuq il-
korp, li fiha trab abjad ghal abjad mahmug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Amicus Therapeutics Europe Limited

Block 1, Blanchardstown Corporate Park

Ballycoolin Road

Blanchardstown, Dublin

D15 AKK1, L-Irlanda

Tel: +353 (0) 1 588 0836

Fax: +353 (0) 1 588 6851

e-mail: info@amicusrx.co.uk

Manifattur
Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.
Neptunus 12, Heerenveen, 8448CN, L-Olanda

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

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

email: MedInfo@amicusrx.com

Ceska republika

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

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

Danmark

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

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

Deutschland

Amicus Therapeutics GmbH
Tel: (+49) 0800 000 2038
e-mail: MedInfo@amicusrx.com

Lietuva

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

email: 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-mail: 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-mail: 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-mail: MedInfo@amicusrx.com

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f

Norge

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

e-mail: 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-mail: 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
Tel: (+46) 020 795 493

e-mail: 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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Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: https://www.ema.europa.eu/. Hemm ukoll links ghal siti elettroni¢i ohra dwar mard rari u

kura.
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