PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Opfolda 65 mg tvrdé kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tvrda kapsula obsahuje 65 mg miglustatu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tvrda kapsula

Tvrda kapsula velkosti 2 (6,35 x 18,0 mm) so sivym neprichl'adnym vieCkom a bielym nepriehl'adnym
telom s potlacou ,,AT2221% iernej farby na tele, ktora obsahuje biely aZ sivobiely prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Opfolda (miglustat) je enzymovy stabilizator cipaglukozidazy alfa na dlhodobu enzymov1 substitu¢nu
lie¢bu u dospelych s neskorou formou Pompeho choroby (deficiencia kyslej a-glukozidazy [GAA]).

4.2 Déavkovanie a spdsob podavania

Na lie¢bu ma dohliadat’ lekar, ktory ma skasenosti s lieCbou pacientov s Pompeho chorobou alebo
inymi dedi¢nymi metabolickymi alebo neuromuskularnymi ochoreniami.

65 mg tvrdé kapsuly miglustatu sa musia pouZivat’ v kombinacii s cipaglukozidazou alfa. Pred
uzivanim miglustatu je potrebné prestudovat’ si Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC) k
cipaglukozidaze alfa.

Davkovanie

Odporucana davka sa ma uzivat’ perordlne kazdy druhy tyzdeii u dospelych vo veku 18 rokov a
starSich a vychadza z telesnej hmotnosti:

e U pacientov s telesnou hmotnostou > 50 kg je odporucana davka 260 mg (4 kapsuly po 65 mg).
e U pacientov s telesnou hmotnost'ou > 40 kg az < 50 kg je odporuc¢ana davka 195 mg (3 kapsuly
po 65 mg).

65 mg tvrdé kapsuly miglustatu sa maja uzit’ priblizne 1 hodinu a najneskér 3 hodiny pred zacatim
infuzneho podavania cipaglukozidazy alfa.



Graf & 1. Casova os uZitia davky

Uzitie Zacdatie podavania Dokon¢enie podavania
miglustatu cipaglukozidazy alfa* cipaglukozidazy alfa
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01 2 3 4 5 & 1
¢ 4 hodiny e
Zaciatok stavu Koniec stavu
nala¢no nala¢no

* 65 mg tvrdé kapsuly miglustatu sa majd uzit’ priblizne 1 hodinu a najneskér 3 hodiny pred zagatim infizneho podavania
cipaglukozidazy alfa.

Odpoved’ pacienta na lie¢bu sa ma pravidelne hodnotit’ na zaklade komplexného hodnotenia vsetkych
klinickych prejavov ochorenia. V pripade nedostato¢nej odpovede alebo netolerovatel'nych
bezpeénostnych rizik sa ma zvazit’ preruSenie lie¢by 65 mg tvrdymi kapsulami miglustatu v
kombinacii s lie¢bou cipaglukozidazou alfa. Obidva lieky sa musia uzivat’ alebo prestat’ uzivat’
sticasne.

Vynechanie davky

Ak dbéjde k vynechaniu davky miglustatu, je potrebné uzit’ ju ¢o najskdr. Ak sa neuzije, neza¢inajte
infuzne podéavanie cipaglukozidazy alfa. Infuzne podavanie cipaglukozidazy alfa sa moze zacat’ 1
hodinu po uziti miglustatu.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek a pecene

Bezpecnost’ a ic¢innost’ miglustatu v kombinacii s lie€bou cipaglukoziddzou alfa sa nehodnotili u
pacientov s poruchou funkcie obli¢iek a/alebo pecene. Pri podavani kazdy druhy tyzdei sa
nepredpoklada, Ze by zvySena expozicia miglustatu v plazme v dosledku stredne zavaznej alebo
zavaznej poruchy funkcie obli¢iek alebo pecene vyrazne ovplyvnila expozicie cipaglukoziddzy alfa, a
nepredpoklada sa, ze by klinicky vyznamnym spdsobom ovplyvnila G¢innost’ a bezpecnost’
cipaglukozidazy alfa. U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene nie je potrebna ziadna
Uprava davky.

Starsi pacienti
K dispozicii st obmedzené sktsenosti s uzivanim miglustatu v kombindcii s liecbou cipaglukozidazou
alfa u pacientov star$ich ako 65 rokov. U starSich pacientov nie je potrebné ziadna Gprava davky.

Pediatricka populéacia
Bezpecnost’ a i¢innost’ miglustatu v kombinacii s liecbou cipaglukozidazou alfa u pediatrickych
pacientov mladsich ako 18 rokov neboli doteraz stanovené. K dispozicii nie s Ziadne tdaje.



Spbdsob podavania

Miglustat je ureny na peroralne pouzitie.

Tvrda kapsula miglustatu ma uzatvaraci prstenec na zabranenie otvorenia obalu kapsuly, ma sa uzivat’
nalacno a prehltnut’ cela.

Pacienti maju byt nalacno 2 hodiny pred uzitim a 2 hodiny po uziti 65 mg tvrdych kapsul miglustatu
(pozri ¢ast’ 5.2). Pocas tejto 4-hodinovej doby nala¢no sa mdze pit’ voda, nizkotu¢né (odtuénené)
kravské mlieko, ¢aj alebo kava bez smotany, cukru alebo sladidiel. Pacient méze pokracovat’ v
normalnom jedle a napojoch 2 hodiny po uziti miglustatu.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Kontraindikacia na cipaglukozidazu alfa.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri uziti miglustatu v kombinécii s cipaglukozidazou alfa sa mézu vyskytnut’ neziaduce reakcie na liek
(pozri ¢ast’ 4.8).

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskuto¢nili sa ziadne interak¢éné $tidie suvisiace s uzivanim miglustatu.

Interakcia s jedlom

Je zname, Ze miglustat ma priamy vplyv na enzymatick funkciu hlavnych disacharidaz intestinalneho
epitelu. Konkrétne miglustat inhibuje disacharidazy s alfa-glykozidovymi vézbami vratane sacharazy,
maltdzy a izomaltazy. Sila potencidlnych interakcii mo6Ze bezprostredne zasahovat’ do traviacej
aktivity sachar6zy, maltdzy a izomaltézy vedicej k zlému traveniu, osmotickému pritoku vody,
zvySenej fermentacii a k tvorbe drazdivych metabolitov. Pacienti maju byt nala¢no 2 hodiny pred
uzitim a 2 hodiny po uziti miglustatu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Antikoncepcia u Zien

Pocas liecby miglustatom v kombindcii s cipaglukozidadzou alfa a po dobu 4 tyzdiiov od preruSenia
lie¢by musia zeny vo fertilnom veku pouzivat’ spolahlivé antikoncepéné prostriedky (pozri Cast’ 5.3).
Tento liek sa neodportica podavat’ zenam vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaji spolahliva
antikoncepciu.

Gravidita

Nie su k dispozicii klinické tdaje o pouziti miglustatu v kombinacii s cipaglukozidazou alfa u
gravidnych Zien. Miglustat prechadza placentou. Stadie na zvieratich s miglustatom v monoterapii,
ako aj v kombinacii s cipaglukozidazou alfa, preukazali reprodukénu toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3).
Miglustat v kombinécii s liecbou cipaglukozidazou alfa sa neodporuca uzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa miglustat a cipaglukozidaza alfa vylucuji do 'udského mlieka (pozri Cast’ 5.3).
Dostupné farmakodynamické/toxikologické Gdaje u zvierat preukazali sekréciu/exkréciu miglustatu a
cipaglukozidazy alfa do mlieka. Riziko u novorodencov/dojciat nemoze byt vylucené. Rozhodnutie, ¢i
ukonéit’ dojcenie alebo ¢i ukoncit’ liecbu/ zdrzat’ sa liecby miglustatom v kombinacii s liecbou
cipaglukozidazou alfa sa ma urobit’ po zvaZeni prinosu dojcenia pre dieta a prinosu liecby pre Zenu.



Fertilita

Nie su k dispozicii klinické udaje o ucinkoch miglustatu v kombinacii s liecbou cipaglukozidazou alfa
na fertilitu. Predklinické udaje u potkanov preukazali, Ze miglustat nepriaznivo ovplyviluje parametre
spermii (motilita a morfoldgia), ¢im znizuje fertilitu (pozri ¢ast’ 5.3). U 7 zdravych dospelych muzov,
ktori uzivali 100 mg miglustatu peroralne dvakrat denne po dobu 6 tyzdiov, sa v§ak nepozorovali
ziadne U€inky na koncentraciu, motilitu ani morfologiu spermii.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Miglustat nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn profilu bezpeénosti

Najcastejsie hlasenou neziaducou reakciou, ktor mozno pripisat’ len 65 mg miglustatu, bola zapcha
(1,3 %).

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Hodnotenie neZiaducich reakcii bolo ziskané od ucastnikov lieCenych miglustatom v kombinacii s
lie¢bou cipaglukozidazou alfa zo suhrnnej analyzy bezpecénosti z 3 klinickych skusani. Celkova
priemerna doba trvania expozicie bola 17,2 mesiaca.

Neziaduce reakcie z klinickych sktsani st uvedené podla triedy organovych systémov MedDRA v
tabul’ke ¢. 1.

Prislu$né kategorie frekvencii st definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10),
menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
a nezname (z dostupnych udajov).



Tabul’ka €. 1: Suhrn neZiaducich reakcii z klinickych sku$ani u uc¢astnikov lieCenych

miglustatom

Trieda organovych systémov
(SOC)

Frekvencia

NeZiaduca reakcia (preferovany termin)

Poruchy imunitného systému

Menej Casté

Precitlivenost’

Poruchy nervového systemu

Vel'mi Casté

Bolest hlavy

Casté

Tras, dysgelzia

Menej Casté

Porucha rovnovahy, migréna*

Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti

Casté

Tachykardia®

Poruchy ciev

Menej Casté

Hypotenzia, bledost’

Poruchy dychacej sustavy,
hrudnika a mediastina

Casté

Dyspnoe

Menej Casté

Astma

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

Casté

Hnacka, nevolnost, bolest’ brucha?,
flatulencia, abdominalna distenzia, vracanie,
zépcha'

Menej Casté

Neprijemné pocity v bruchu’, k¢ pazeréka,
bolest’ v ustach

Poruchy kozZe a podkozného
tkaniva

Casté

Urtikaria®, vyrazka®, pruritus, hyperhidroza

Menej Casté

Zmena sfarbenia koze

Poruchy kostrovej a svalovej
sUstavy a spojivového tkaniva

Casté

Svalové kiée, myalgia, svalova slabost’

Menej Casté

Artralgia, bolest’ v boku, svalova unava,
muskuloskeletalne stuhnutie

Celkové poruchy a reakcie v
mieste podania

Casté

Unava, pyrexia, zimnica

Menej Casté

Asténia, bolest tvare, pocit chvenia’,
nesrdcova bolest’ v hrudniku, periférny opuch

Laboratérne a funkéné
vysetrenia

Casté

Zvyseny krvny tlak®

Mene;j Casté

Znizeny pocet lymfocytov, znizeny pocet
krvnych dosticiek’

+ Hlasené iba pri miglustate

! Bolest brucha, bolest’ v hornej ¢asti brucha a bolest’ v dolnej &asti brucha st zoskupené pod bolestou brucha.
2 Vyrézka a erytémova vyrazka st zoskupené pod vyrazkou.

3 Urtikaria, zihl'avkova vyrazka a mechanicka urtikaria su zoskupené pod urtikariou.

4 Migréna a migréna s aurou st zoskupené pod migrénou.

5 Hypertenzia a zvyseny krvny tlak st zoskupené pod zvySenym krvnym tlakom.

6 Tachykardia a sinusova tachykardia st zoskupené pod tachykardiou.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
U pacientov s virusom l'udskej imunitnej neodstatocnosti (HIV) uZivajacich miglustat v davke

800 mg/den alebo vyssej davke sa pozorovala leukopénia, granulocytopénia,_neutropénia, zavrat a
parestézia.

Liecba

V pripade predadvkovania je potrebné ihned’ poskytnit’ podpornu lekarsku starostlivost. Ma sa
monitorovat’ uplny krvny obraz kvoli znizenému poctu bielych krviniek.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné lie¢iva pre traviaci trakt a metabolizmus, rozne lie¢iva trdviaceho
traktu a metabolizmu. ATC kod: A16AX06

Mechanizmus u¢inku

Miglustat je farmakokineticky enzymovy stabilizéator cipaglukozidazy alfa.

Miglustat sa selektivne viaze na cipaglukozidazu alfa v krvi pocas infazie, ¢im stabilizuje konformaciu
cipaglukozidazy alfa a minimalizuje stratu enzymovej aktivity pocas cirkulacie v krvnom obehu. Tato
selektivna vazba medzi cipaglukozidazou alfa a miglustatom je prechodna a k separovaniu dochadza v
lyzoz6me. Miglustat v monoterapii nema Ziadny vplyv na redukciu glykogénu.

Pediatricka populdcia

Eurdpska agentara pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky skasani s lickom Opfolda
v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pri lieCbe poruchy ukladania
glykogénu typu IT (Pompeho choroba) (informdcie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Miera absorpcie (tmax) miglustatu bola priblizne 2 az 3 hodiny. Pri klinickej davke 260 mg miglustat v
plazme dosiahol hodnotu Cmax priblizne 3 000 ng/ml a hodnotu AUCo-« priblizne 25 000 ng h/ml.

Vplyv jedla
Pozoroval sa vyznamny G¢inok jedla a viedol k znizeniu hodnoty Cmax 0 36 % a k oneskorengj
absorpcii priblizne o 2 hodiny (pozri ¢ast’ 4.2).

Metabolizmus

Miglustat sa vo velkej miere nemetabolizuje, pricom <5 % déavky oznacenej radioaktivnym izotopom
sa obnovilo ako glukuronidy.

Eliminicia

Pol¢as terminalnej eliminacie bol pri miglustate priblizne 6 hodin. Peroralny klirens bol priblizne
10,5 1/h a distribuény objem v terminalnej faze bol priblizne 90 I.

Linearita
Miglustat preukazal kinetiku imernd déavke.

Osobitné skupiny pacientov

Pohlavie, starsi pacienti a rasa/etnicka prislusnost

Na zéklade suhrnnej analyzy farmakokineticky v popul&cii, pohlavie, vek (18 az 74 rokov) a
rasa/etnicka prislusnost’ nemali klinicky vyznamny vplyv na expoziciu miglustatu v kombindcii s
cipaglukozidazoue alfa.



Porucha funkcie pecene
Farmakokinetika miglustatu v kombinacii s lie¢bou cipaglukozidazou alfa nebola hodnotena u
pacientov s poruchou funkcie pecene.

Porucha funkcie obliciek

Hodnota AUCo 24 hod miglustatu sa zvysila o 21 %, 32 % a 41 % u pacientov s miernym klirensom
kreatininu (CLcr 60 az 89 ml/min, odhad podl'a Cockcrofta-Gaulta), so stredne zavaznou (CLcr 30 az
59 ml/min) a zavaznou (CLcr 15 az 29 ml/min) poruchou funkcie obli¢iek v uvedenom poradi v
porovnani s pacientmi s normalnou funkciou obli¢iek. Vplyv kone¢ného §tadia ochorenia obli¢iek na
farmakokinetiku miglustatu nie je znamy.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpecnosti, toxicity po
jednorazovom a opakovanom podavani, genotoxicity a mutagenicity neodhalili ziadne osobitné riziko
pre l'udi.

Karcindmy v hrubom ¢reve mysi sa vyskytli prileZitostne po peroralnej liecbe miglustatom v davkach
210, 420 a 840/500 mg/kg/den po dobu 2 rokov. Tieto davky zodpovedaju 8-, 16- a 33-/19-nadsobkom
I'udskej davky 200 mg trikrat denne. Vyznam tychto zisteni pre osoby uzivajice miglustat nie je
znamy pri podstatne niz$ich skuSanych davkach 195 az 260 mg kazdy druhy tyzden na Pompeho
chorobu.

Infertilita

V s$tudiach na zvieratach sa nepozoroval ziadny u¢inok miglustatu v kombinécii s lieCbou
cipaglukozidazou alfa na spermatogenézu, av$ak u potkanov lie¢enych miglustatom v kombinéacii s
cipaglukozidazou alfa sa pozoroval pokles motility spermii, ktory podla vSetkého savisel s
miglustatom.

U potkanov, miglustat podavany peroralne v davkach 60 mg/kg/deni a vys$ich viedol k
atrofii/degeneracii semenotvorného kanalika a semennika. ZniZzena spermatogenéza so zmenenou
morfologiou spermii a motilitou a zniZzena fertilita sa pozorovali u potkanov, ktorym sa peroralne
podaval miglustat v davke 20 mg/kg/den peroralnou sondou po dobu 14 dni pred parenim, pricom i$lo
o davky s expoziciou nizSou ako terapeuticka systémova expozicia u 'udi na zéklade porovnani plochy
telesného povrchu (mg/m?). Znizena spermatogenéza bola reverzibilna u potkanov po 6 tyzdiioch od
vysadenia ucinnej latky.

Toxikoldgia a/alebo farmakoldgia u zvierat

V segmente I klinickej Stadie zameranej na fertilitu a rany embryonalny vyvoj u potkanov bola v
komponente klinickej Studie zameranom na fertilitu u samic pozorovana preimplantacna strata v
skupine s miglustatom v monoterapii (60 mg/kg) aj v skupine s kombinaciou (cipaglukozidaza alfa v
davke 400 mg/kg s peroralnym miglustatom v dadvke 60 mg/kg) a bola povazovana za suvisiacu s
miglustatom.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly

predzelatinovany kukuri¢ny skrob
stearat hore¢naty (E470b)
mikrokrystalicka celuloza (E460i)
sukraldza (E955)

koloidny oxid kremicity



Obal kapsuly

Zelatina
oxid titanicity (E171)
cierny oxid zelezity (E172)

Jedly tlaciarensky atrament
cierny oxid zelezity (E172)
hydroxid draselny (E525)
propylénglykol (E1520)
Selak (E904)

silny roztok amoniaku (E527)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouZitel'nosti

Frase po 4 kapsulach: 2 roky
Frase po 24 kapsulach: 3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

40 ml fT'asa z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s 33 mm bielym polypropylénovym uzaverom s
detskou poistkou a s ozna¢enim. Otvor fl'aSe je utesneny indukénou tesniacou foliou.

FTaSe po 4 a 24 kapsulach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Amicus Therapeutics Europe Limited

Block 1, Blanchardstown Corporate Park

Ballycoolin Road

Blanchardstoyvn, Dublin

D15 AKK1, Irsko

e-mail: info@amicusrx.co.uk

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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



9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 26. juna 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE
PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie $arze

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.

Neptunus 12, Heerenveen, 8448CN, Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn

charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizécii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvia PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)
Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré s podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registrane;j
dokumentécie a vo vsetkych d’alSich odstihlasenych aktualizaciach RMP.
Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

e na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych

informacii, ktoré mdzu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v rAmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV LIEKU

Opfolda 65 mg tvrdé kapsuly
miglustat

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tvrda kapsula obsahuje 65 mg miglustatu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tvrda kapsula

4 tvrdé kapsuly
24 tvrdych kapsul

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZitim si pre€itajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Peroralne pouzitie

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

UPOZORNENIE: Opfoldu uzivajte iba s cipaglukozidézou alfa.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12.

REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/1/23/1737/001 4 tvrdé kapsuly
EU/1/23/1737/002 24 tvrdych kapsul

13. CISLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI:A SPOSOBU VYDAJA
| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
opfolda
| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM
PC
SN

NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE FLCASE

1. NAZOV LIEKU

Opfolda 65 mg tvrdé kapsuly
miglustat

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

Peroralne pouzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

S. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Kazda tvrda kapsula obsahuje 65 mg miglustatu.

4 tvrdé kapsuly
24 tvrdych kapsul

6. INE

UPOZORNENIE: Opfoldu uzivajte iba s cipaglukozidazou alfa.

Amicus Therapeutics Europe Limited
Dublin D15 AKKZ1, Irsko

EU/1/23/1737/001 4 tvrdych kapsul
EU/1/23/1737/002 24 tvrdych kapsul
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZivatela: Informacie pre pacienta

Opfolda 65 mg tvrdé kapsuly
miglustat

Pozorne si precitajte celu pisomni informaciu predtym, ako uZijete tento liek, pretoZe obsahuje

pre vas dolezité informacie.

e Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich a¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Opfolda a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete lieck Opfolda
3. Ako uzivat’ liek Opfolda

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ liek Opfolda

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

1. Co je Opfolda a na ¢o sa pouZiva

Co je Opfolda
Opfolda je liek, ktory sa pouziva na liecbu neskorej formy Pompeho choroby u dospelych. Tento liek
obsahuje lie¢ivo miglustat.

Na ¢o sa pouZiva

Opfolda sa vzdy uziva spolu s inym lieckom nazyvanym cipaglukozidaza alfa, ktora patri k
enzymovym substitu¢nym liecbam (ESL). Preto je vel'mi dolezité, aby ste si precitali aj pisomnu
informdciu pre pouzivatel'a k cipaglukozidaze alfa.

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa vasich liekov, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

Ako Opfolda ucinkuje
Osoby s Pompeho chorobou maju nizke hladiny enzymu kysla alfa-glukozidaza (GAA). Tento enzym
pomadha regulovat’ hladinu glykogénu (druh sacharidu) v tele.

Pri Pompeho chorobe sa vo svaloch v tele hromadia vysoké hladiny glykogénu. To bréni spravne
fungovat’ svalom, ako st svaly, ktoré pomahaju chodit’, svaly pod pl'icami, ktoré pomahaju dychat’, a
srdcovy sval.

Opfolda sa pocas liecby viaze na cipaglukoziddzu alfa. Vd’aka tomu je tvar cipaglukozidazy alfa
stabilnejsi a svalové bunky postihnuté Pompeho chorobou ju tym dokazu I'ahsie absorbovat’ z krvi. Vo
vnutri buniek cipaglukozidaza alfa ucinkuje ako GAA a pomaha rozkladat’ glykogén a regulovat’ jeho
hladiny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete lieck Opfolda

NeuZzivajte liek Opfolda,

e ak méte alergiu na miglustat alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).

e ak méte alergiiu na cipaglukozidézu alfa.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ liek Opfolda, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni
sestru.

Davajte pozor na zavazné vedl'ajSie ucinky

Opfolda sa uziva spolu s cipaglukozidazou alfa, druhom enzymove;j substituc¢nej liecby (ESL), preto si
musite precitat’ aj pisomnt informéaciu pre pouzivatel'a k cipaglukozidaze alfa. Tieto liecky m6zu
sposobit’ vedlajsie ucinky, o ktorych musite ihned’ povedat’ svojmu lekarovi. Patria k nim alergické
reakcie. Prejavy alergickych reakcii su uvedené v Casti 4 ,,Alergické reakcie®. Mozu byt zavazné a
mozu sa vyskytnut’ pri podavani lieku alebo v priebehu niekol’kych hodin po jeho podani.

Ihned’ to povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak sa u vas vyskytnu alebo sa podl'a vas mozu
vyskytovat’ reakcie stvisiace s inflznym podavanim alebo alergické reakcie. Predtym, ako vam
podaju liek Opfolda, povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak ste niekedy mali takato
reakciu na int ESL.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nema podavat’ pacientom mlad$im ako 18 rokov. Je to preto, Ze ucinky lieku Opfolda v
kombinécii s cipaglukozidazou alfa u tejto vekovej skupiny nie st zname.

Iné lieky a Opfolda

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. Plati to aj o liekoch, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis, a o rastlinnych liekoch.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, neuZivajte
tento liek a ihned’ sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

K dispozicii nie sU ziadne skusenosti s uZivanim lieku Opfolda v kombinacii s cipaglukozidazou alfa
pocas tehotenstva. VAs lekar s vami prediskutuje rizika a prinosy vyplyvajice z uzivania tychto liekov.

e Neuzivajte lick Opfolda a/ani cipaglukozidazu alfa, ak ste tehotna. Ak otehotniete, ak si myslite,
7Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, rozhodne sa ihned’ porad’te so svojim lekarom.
Nenarodenému diet’at'u mozu hrozit’ rizika.

e Opfolda v kombinacii s cipaglukozidadzou alfa sa nesmie podévat’ doj¢iacim zendm. Bude
potrebné urobit’ rozhodnutie, ¢i ukoncit’ liecbu alebo dojcenie.

Antikoncepcia a plodnost’
Pacientky v plodnom veku musia pouzivat’ spol'ahlivé metody antikoncepcie pred zacatim uzivania,
pocas uzivania a po dobu 4 tyzdiov od skoncenia uzivania obidvoch liekov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Opfolda nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje. Musite si precitat’ aj pisomntl informéciu pre pouzivatela k cipaglukozidaze alfa, ktora méze
mat’ vplyv.

3. Ako uzivat’ liek Opfolda

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste isty, ako uzivat’ tento
liek, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Korko lieku Opfolda treba uzit’
e Kapsuly Opfolda (miglustat) sa musia uzivat’ spolu s cipaglukozidazou alfa. Pozrite si aj pisomnu

informaciu pre pouzivatel'a k cipaglukozidaze alfa.
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e Ak vazite 50 kg a viac, odporti¢ana davka je 4 kapsuly po 65 mg miglustatu.
o Ak vazite od 40 do 50 kg, odporucana davka je 3 kapsuly.

Ako ¢asto treba uzivat’ liek Opfolda

e Liek Opfolda a cipaglukozidazu alfa budete uzivat’ jedenkrat za dva tyzdne. Obidva lieky sa
uzivaju v ten isty den.

e Uzivajte obidva lieky presne tak, ako vam povedal vas lekar, pozri obrazok ¢. 1. Je to preto, aby
liecba u vas tc¢inkovala ¢o najlepsie.

Opfolda a jedlo

Liek Opfolda musite uzivat’ fistami a nalacno.

e Budte nala¢no 2 hodiny pred uzitim a 2 hodiny po uziti tohto lieku.

e Pocas tejto 4-hodinovej doby nala¢no sa moze pit’ voda, nizkotuéné (odtu¢nené) kravské mlieko, a
¢aj alebo kava. Nepridavajte si smotanu, plnotucné/polotu¢né kravské mlieko, nemlie¢ne mlieko,
cukor ani sladidla. Do ¢aju alebo kavy si mozete pridat’ nizkotu¢né (odtuénené) kravské mlieko.

e Modzete pokracovat’ v normalnom jedle a napojoch dve hodiny po uziti liecku Opfolda.

Obrézok & 1. Casova os uZitia davky

Uzitie Zacatie podavania Dokoncenie podavania
miglustatu cipaglukozidazy alfa* cipaglukozidazy alfa
Zvycajny interval
° podavania infazie L]
Hodiny : : 4 hodiny
01 2 3 4 5 & 1
¢ 4 hodiny ¢
Zaciatok stavu Koniec stavu
nala¢no nala¢no

* 65 mg tvrdé kapsuly miglustatu sa maju uzit’ priblizne 1 hodinu a najneskoér 3 hodiny pred zacatim infuzneho podavania
cipaglukozidazy alfa.

Prechod z inej enzymovej substitu¢nej liecby (ESL)

Ak v stcasnosti uzivate ina ESL:

e Vas lekar vam povie, kedy mate ukoncit’ uZivanie inej ESL pred zacatim uzivania lieku Opfolda.
e Povedzte to svojmu lekarovi, ked’ uzijete poslednu davku.

Ak uzijete viac lieku Opfolda, ako mate

Ihned’ povedzte svojmu lekarovi alebo chod’te do nemocnice, ak omylom uzijete viac kapsul, ako vam
bolo predpisané. Méze vam hrozit’ vyssie riziko vyskytu vedlajsich ucinkov tohto lieku (pozri Cast’ 4).
Vs lekar vam poskytne nalezitu podpornu starostlivost’.

Ak zabudnete uZit’ liek Opfolda

Ak vynechate davku lieku Opfolda, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru. Thned’ sa
obrat’te na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, aby co najskor naplanovali podanie miglustatu v
kombindcii s cipaglukozidazou alfa.
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AK prestanete uzivat’ liek Opfolda

Ak chcete prestat’ uzivat’ lieck Opfolda, obrat'te sa na svojho lekara. Ak ukonc¢ite lie¢bu, priznaky vasho
ochorenia sa vam moézu zhorsit.

4. Mozné vedlajsie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Opfolda sa uziva s cipaglukozidazou alfa a pri kazdom z tychto lickov sa mézu vyskytnut’ vedl'ajsie
ucinky.

Mo6zu sa vyskytnat nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

Alergickeé reakcie

K alergickym reakcidm mozu patrit’ priznaky, ako su vyrazka kdekol'vek na tele, opuch oci, dlhodobé
tazkosti s dychanim, kasel’, opuch pier, jazyka alebo hrdla, svrbenie koze a zihl'avka.

Ihned’ povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak sa u vas vyskytnu alebo sa podl'a vas mézu
vyskytovat alergické reakcie. Povedzte svojmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre, ak ste niekedy mali
takuto reakciu.

Velmi ¢asté (mo6zu sa vyskytnat’ u viac ako 1 z 10 osob)
e Dbolest hlavy

asté (mozu sa vyskytnat’ u menej 1 z 10 osdb)
dychavic¢nost’ (dyspnoe)
nahle s€ervenanie tvare, krku alebo hornej ¢asti hrudnika
zvysenie krvného tlaku
bolest’ zaludka
naduvanie
plyn alebo vetry
riedka stolica
tazkosti s vylucovanim stolice
vracanie
Unava
nevolnost’
hortcka
vel’'mi svrbiva Zihl'avka (urtikaria)
svrbiva vyrazka, nutkanie poskriabat’ sa (pruritus)
zimnica
svalové kice, bolest’ svalov, svalova slabost’
mimovol'na triaska v jednej alebo viacerych Castiach tela
zvySené potenie
bolest’
zmena vnimania chuti

® &6 6 0 & 6 0 0 O 0 0 O 0 0o O O 0o 0o O o N

Menej ¢asté (mozu sa vyskytnut’ u menej ako 1 zo 100 0s6b)
astma

alergicka reakcia

zaltido¢né t'azkosti

traviace t'azkosti

bolest’ alebo podrazdenie hrdla

bolestivé a nezvycajné stahovanie hrdla

pocit nepokoja, celkovy pocit spomalenosti
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pocit chvenia

opuch ruk, chodidiel, ¢lenkov, noh

neustaly pocity unavy

nezvycajna bledost’ koze

nizky krvny tlak

krvné testy preukazujice pokles po¢tu krvnych dostic¢iek alebo niektorych bielych krviniek
bolest’ kibov

bolest’ v oblasti medzi bedrovym kibom a rebrom

Unava svalov

zvySena stuhnutost’ svalov

pocit ospanlivosti

bolest’ na jednej alebo obidvoch stranach hlavy, pulzujica bolest’, aura, bolest’ oci, citlivost’ na
svetlo (migréna)

zmena sfarbenia koze

e porucha rovnovahy

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Opfolda

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na fTasi alebo na Skatuli za oznacenim
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Opfolda obsahuje

e Liecivo je miglustat. Kazda tvrda kapsula obsahuje 65 mg miglustatu.
e DalSie zlozky su:

Obsah kapsuly
predzelatinovany kukuri¢ny skrob

stearat hore¢naty (E470b)
mikrokrystalicka celuloza (E460i)
sukraldza (E955)

koloidny oxid kremicity

Obal kapsuly

Zelatina
oxid titanicity (E171)
¢ierny oxid zelezity (E172)
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Jedly tlaciarensky atrament
cierny oxid zelezity (E172)
hydroxid draselny (E525)
propylénglykol (E1520)
silny roztok amoniaku (E527)
Selak (E904)

Ako vyzerad Opfolda a obsah balenia

Frase po 4 a 24 kapsulach.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Tvrda kapsula velkosti 2 so sivym nepriehl'adnym vieckom a bielym nepriehl’'adnym telom s potlacou
,AT2221% ¢iernej farby na tele, ktora obsahuje biely az sivobiely prasok.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Amicus Therapeutics Europe Limited
Block 1, Blanchardstown Corporate Park
Ballycoolin Road

Blanchardstown, Dublin

D15 AKK{, irsko

Tel.: +353 (0) 1 588 0836

Fax: +353 (0) 1 588 6851

e-mail: info@amicusrx.co.uk

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien

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

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

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

nmeitn: 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

Lietuva

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

El pastas: MedInfo@amicusrx.com

Luxembourg/Luxemburg

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

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

Magyarorszag

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

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

Malta

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

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

Nederland

Amicus Therapeutics BV

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

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

e-post: MedInfo@amicusrx.com

EALGOa

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

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

Espaia

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.l.

Tel: (+39) 800 795 572

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

Kvnpog

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

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

Latvija

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

e-pasts: MedInfo@amicusrx.com

Norge

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

e-post: MedInfo@amicusrx.com

Osterreich

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

E-Mail: MedInfo@amicusrx.com

Polska

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

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

Portugal

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

e-mail: MedInfo@amicusrx.com

Romania

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
Puh/Tel: (+358) 0800 917 780
séhkdposti/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

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v
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DalSie zdroje informacii
Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky

http://www.ema.europa.eu. Najdete tam aj odkazy na d’alSie webové stranky o zriedkavych
ochoreniach a ich liecbe.
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