I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1 A GYOGYSZER NEVE

Opfolda 65 mg kemény kapszula

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
65 mg miglusztatot tartalmaz kemény kapszulanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1. pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Kemeny kapszula

2-es méretli kemény kapszula (6,35%18,0 mm) sziirke, atlatszatlan kupakkal és fehér, atlatszatlan
testtel, amelyen fekete ,,AT2221” felirat lathato, és fehér vagy tortfehér port tartalmaz.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terépiés javallatok

Az Opfolda (miglusztat) enzimstabilizal¢ az alfa-cipagliikozidaz hosszl tavu enzimpétlé terapidban
olyan feln6tteknél, akiknél kés6i megjelenésti Pompe-kor (savas a-glikozidaz- [GAA] hiany) all fenn.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A kezelést a Pompe-kérban vagy més érokletes metabolikus vagy neuromuscularis betegségekben
szenvedo betegek kezelésében jartas orvosnak kell feliigyelnie.

A miglusztat 65 mg kemény kapszulat alfa-cipaglikozidazzal egyiitt kell alkalmazni. A miglusztat
szedése elott el kell olvasni az alfa-cipagliikozidaz alkalmazasi el6irasat (SmPC).

Adagolés

Az ajanlott dozist kéthetente szajon at kell bevenni 18 éves és iddsebb felndtteknek, testtdmeg alapjan:
e >50 kg testtomegii betegeknél az ajanlott dézis 260 mg (4 db 65 mg-os kapszula).

o >40 kg és < 50 kg testtomegi betegek esetében az ajanlott dozis 195 mg (3 db 65 mg-0s

kapszula).

A 65 mg-os miglusztat kemény kapszulakat kérulbelll 1 6réval, de nem tdbb mint 3 éraval az
alfa-cipagliikozidaz infuzio kezdete el6tt kell bevenni.



1. abra: Dézis idovonala

Miglusztat Alfa-cipagliikozidaz Alfa-cipagliikozidaz
bevétele kezdése* befejezése
. Tipikus infazios id6é .
3 4 6ra :
ra
. : & 2 @ ¢
Koplalas Koplalas
kezdése befejezése

* A miglusztat 65 mg kemény kapszulat korilbeliil 1 6raval, de nem tbb mint 3 6raval az alfa-cipagliikozidaz infiizio
kezdete elétt kell bevenni.

A beteg kezelésre adott reakciojat rutinszertien kell értékelni a betegség 0sszes klinikai

kockazat esetén mérlegelni kell a 65 mg-os miglusztat kemény kapszuldval kombinalt alfa-
cipagliukozidaz kezelés alkalmazasanak megszakitasat. Mindkét gyogyszer alkalmazésat folytatni kell
vagy abba kell hagyni.

Kihagyott dozis

Ha kimaradt a miglusztat dézis, a kezelést a lehet6 leghamarabb p6tolni kell. Ha nem vette be, ne
kezdje el az alfa-cipaglikozidaz infaziot. Az alfa-cipaglikozidaz inf(zi6é a miglusztat bevétele utan 1
oraval kezdédhet el.

Kilodnleges betegcsoportok

Vese- vagy majkarosodas

A miglusztat és az alfa-cipaglikozidaz terapia biztonsagossagat és hatasossagat vese- és/vagy
majkérosodasban szenvedd betegeknél nem értékelték. Kéthetente torténd alkalmazas esetén a
kdzepesen sulyos vagy sulyos vese- vagy majkéarosodas kdvetkeztében megndvekedett
plazmamiglusztat-expozicié varhatdan nem befolyasolja jelentdsen az alfa-cipaglikozidaz
hatasossagat és biztonsagossagat. Vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél nem sziikséges
a dézismodositas.

Idosek
Korlatozott tapasztalat all rendelkezésre a miglusztattal kombinalt alfa-cipagliikozidaz terapia
alkalmazasarol 65 évesnél idésebbeknél. Iddsek esetében nem kell a dozist modositani.

Gyermekek és serdiilok
A miglusztattal kombinalt alfa-cipagliikozidaz terapia biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél
fiatalabb gyermekeknél és serdiil6knél még nem igazoltadk. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.



Az alkalmazas médija

A miglusztat szajon &t alkalmazando.

A miglusztat kemény kapszula zar6 elemmel rendelkezik, amely megel6zi a kapszula héjainak
kinyilasat. A kapszulat egészben kell lenyelni és éhgyomorra kell bevenni.

A betegeknek a 65 mg-os miglusztat kemény kapszula bevétele el6tt 2 oraval és azt kovetéen 2 Oraval
koplalniuk kell (lasd 5.2 pont). Ez alatt a 4 6ras koplalasi id6szak alatt viz, zsirmentes (sovany)
tehéntej, valamint tejszin, cukrok vagy édesitdszerek nélkiili tea vagy kavé fogyaszthato. A beteg a
miglusztat bevétele utan 2 oraval folytathatja a szokasos étel- és folyadékfogyasztast.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hat6anyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
thlérzekenység.

Az alfa-cipagliikozidaz ellenjavallata.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos dvintézkedések

A miglusztat alfa-cipagliikozidazzal kombinécidban torténd alkalmazasakor mellékhatasok 1éphetnek
fel (lasd 4.8 pont).

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
A miglusztat alkalmazéasaval kapcsolatban nem végeztek interakcios vizsgalatokat.

Elelmiszerrel val6 interakcid

A miglusztatrol ismert, hogy kozvetlen hatassal van a bélepithelium f6 diszacharidazainak enzimatikus
milk6désére. Konkrétan, a miglusztat gatolja a diszaccharidazokat alfa-glikozid kotésekkel, beleértve a
szukrazt, a maltazt és az izomaltazt. A lehetséges kolcsdnhatasok ereje azonnal befolyasolhatja a
szachardz, a maltoz és az izomaltoz emesztési aktivitasat, ami emeésztési zavarhoz, a viz ozmotikus
bearamlasahoz, fokozott fermentaciohoz és irritaldo metabolitok termelédéséhez vezethet. A
betegeknek a miglusztat bevétele el6tt 2 draval és azt kdvetden 2 draval koplalniuk kell.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzasgatlas n6knél

A fogamzoképes ndknek megbizhato fogamzasgatlo modszereket kell alkalmazniuk a miglusztat és az
alfa-cipagliikozidaz kombinaciojanak alkalmazasa soran, tovabbéa a kezelés abbahagyasa utan még

4 hétig (lasd 5.3 pont). A gydgyszer alkalmazasa nem javasolt olyan fogamzoképes kora nék esetében,
akik nem alkalmaznak hatékony fogamzasgatlast.

Terhesség

Nincsenek klinikai adatok a miglusztattal kombinalt alfa-cipagliikozidaz alkalmazasarél terhes n6knél.
A miglusztat atjut a placentan. Az 6nmagaban alkalmazott miglusztattal, valamint a kombinalt alfa-
cipaglukozidazzal végzett allatkisérletek reprodukcios toxicitast mutattak (lasd 5.3 pont). Az alfa-
cipaglikozidaz miglusztattal kombinalt alkalmazasa nem javasolt terhesség alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy az alfa-cipagliikozidaz és a miglusztat kivalasztodik-e az anyatejbe (lasd 5.3 pont).
A rendelkezésre alld, allatkisérletek soran nyert farmakodindmias / toxikol6giai adatok igazoltak a
miglusztat és az alfa-cipaglikozidaz kivalasztodasat az anyatejbe. Az ujsziilottekre/csecsembkre nézve
a kockazatot nem lehet kizarni. A miglusztéttal kombinalt alfa-cipaglikozidaz kezelés alkalmazésa



el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést/ tartdzkodnak a
kezeléstdl figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermekre nézve, valamint a terapia elényét a ndre
nezve.

Termékenység

Nincs klinikai adat a miglusztattal kombinalt alfa-cipagliikozidaz termékenységre gyakorolt hatasarél.
Patkanyokon végzett preklinikai adatok kimutattak, hogy a miglusztéat karosan befolyasolja a
spermaparamétereket (motilitas és morfoldgia), ezaltal csokkenti a termékenységet (lasd 5.3 pont). 7
egészséges feln6tt férfinal azonban, akik 6 héten at, szajon at naponta kétszer 100 mg miglusztatot
kaptak, nem figyeltek meg a spermakoncentréaciora, motilitasra vagy morfologiéra gyakorolt hatést,
4.7 A készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A miglusztat nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil dsszefoglaldsa

A leggyakrabban jelentett, csak a 65 mg-o0s miglusztatnak betudhaté mellékhatés a székrekedés volt
(1,3%).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasok értékelése 3 klinikai vizsgalat 6sszesitett biztonsagossagi elemzésével a miglusztattal
kombinalt alfa-cipagliikozidaz terapiadban részesiilé betegek beszamoloja alapjan tortént. Az expozicio
teljes atlagos idétartama 17,2 honap volt.

A klinikai vizsgalatok soran jelentkez6 mellékhatasokat (1. tablazat) MedDRA szervrendszeri
kategoriankent soroljuk fel.

A mellékhatasok el6fordulasi gyakorisagainak meghatarozasa: nagyon gyakori (>1/10); gyakori
(>1/100 — <1/10); nem gyakori (>1/1000 — <1/100); ritka (>1/10 000 — <1/1000); nagyon ritka
(<1/10 000); illetve nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg).

1. tablazat: A miglusztattal kezelt alanyokkal végzett klinikai vizsgalatokbdl szarmazo
mellékhatasok dsszefoglalasa

Szervrendszeri kategéria Gyakorisag Mellékhatas (elonyben részesitett kifejezés)
(SOC)
Immunrendszeri betegségek és | Nem gyakori Tualérzékenység
tlnetek
Idegrendszeri betegségek és Nagyon Fejfajas
tlnetek gyakori
Gyakori Remegés, izérzékelési zavar
Nem gyakori Egyensulyzavar, migrén*
Szivbetegségek és a szivvel Gyakori Tachycardia®
kapcsolatos tinetek
Erbetegségek és tiinetek Nem gyakori Alacsony vérnyomas, sapadtsag
Légzoérendszeri, mellkasi és Gyakori Nehézlégzés
mediastinalis betegségek és Nem gyakori Asztma
tlnetek
EmésztOrendszeri betegségek és | Gyakori Hasmenés, hanyinger, hasi fajdalom?,
tiinetek flatulencia, hasi puffadas, hanyas, székrekedés’
Nem gyakori Hasi diszkomfort’, nyeldcsdgorces, szajiiregi
fajdalom
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Szervrendszeri kategoria Gyakorisag Mellékhatas (elonyben részesitett kifejezés)

(SOC)

A bor és a bor alatti szovet Gyakori Urticaria®, kiiités?, pruritus, hyperhidrosis

betegségei és tiinetei Nem gyakori Bor elszinezddése

A csont- és izomrendszer, Gyakori Izomgdrcsok, myalgia, izomgyengeség

valamint a kotdszovet Nem gyakori Artralgia, lagyékfajdalom, izomfaradtsag,

betegségei és tiinetei izom- és csontrendszeri merevség

Altalanos tiinetek, az Gyakori Kimeriltség, 14z, hidegrazas

alkalmazas helyén fellépd Nem gyakori Aszténia, arcfajdalom, nyugtalansag’, nem sziv

reakciok eredetii mellkasi fajdalom, periférids duzzanat

Laboratdriumi és egyéb Gyakori Emelkedett vérnyomas®

vizsgélatok eredményei Nem gyakori Csokkent limfocitaszam, csokkent
vérlemezkeszam'

1 Csak miglusztattal jelentették

1 A hasi fajdalom, a felsé hasi fajdalom és az also hasi f4jdalom a hasi fajdalom alatt van csoportositva.
2 A kilitések és erythemas Kititések a kilitések alatt vannak csoportositva.

3 Az urticaria, urticarias kitités és mechanikai urticaria az urticaria alatt van csoportositva.

4 A migrén és auras migrén a migrén alatt van csoportositva.

5 A hypertensio és a vérnyomas-emelkedés a vérnyomas emelkedése alatt van csoportositva.

6 Tachycardia és a sinus tachycardia a tachycardia alatt van csoportositva.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. filggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tunetek

Leukopéniat, granulocitopéniat, neutropéniat, szédilest és paraesztéziat figyeltek meg a miglusztatot
800 mg/nap vagy annal nagyobb dézisban kapé human immundeficiencia virusos (HIV) betegeknél.

Kezelés

Tuladagolés esetén azonnal szupportiv orvosi ellatast kell biztositani. A teljes vérképet monitorozni
kell a fehérvérsejtek szaméanak csdkkenése szempontjabal.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Egyéb tapcsatornat tdmogatd és anyagceserét segitd termékek, kiilonbozo
tapcsatornat timogatd és anyagceserét segit6 termékek. ATC-kdd: AL6AX06

Hatdsmechanizmus

A miglusztat az alfa-cipaglikozidaz farmakokinetikai enzimstabilizalGja.

A miglusztat szelektiven kot6dik a vérben 1évo alfa-cipagliikoziddzhoz az inf(zi6 sorén; ezaltal
keringésben. A lizoszomaban val6 szétvalassal az alfa-cipagliikozidaz és a miglusztat kdzotti szelektiv
kotédés atmeneti. A miglusztadt Gnmagaban nincs hatéassal a glikogén csokkenésére.



Gyermekek és serdiill6k

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tébb korosztalynal halasztést
engedélyez az opfolda vizsgalati eredményeinek benytjtasi kitelezettségét illetéen a I1-es tipusd
glikogéntéarolési betegség (Pompe-kor) kezelésében (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra
vonatkozo informéaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A miglusztat felszivodasi sebessége (tmax) korilbelll 2-3 6ra volt. A 260 mg-os klinikai dézisnal a
plazma miglusztat kortlbeltl 3000 ng/ml Cmax-ot és kdrulbelil 25 000 ngxh/ml AUCo-« értéket ért el.

Az élelmiszer hatésa
JelentOs élelmiszerhatast figyeltek meg, amely a Cmax-értéket 36%-kal csokkentette, és korulbelil 2
oréaval kesleltette a felszivodast, 1asd 4.2 pont.

Metabolizmus

A miglusztat nagyrészt nem metabolizalodik, a radioaktivan jeldlt dézis < 5%-a keril visszanyerésre
glikuronidok formajaban.

Eliminéacid

A terminalis eliminacids felezési 1d6 koriilbeliil 6 6ra volt a miglusztat esetében. Az oralis clearance
koralbeltl 10,5 I/h, a termindlis fazis eloszlasi térfogata pedig korulbelil 90 | volt.

Linearitas
A miglusztat dézisaranyos Kinetikat mutatott.

Kildnleges betegcsoportok

Nem, idosek és rasszbéli/etnikai hovatartozas

Osszevont populéacios farmakokinetikai elemzés alapjan a nem, az életkor (18—74 évesek) és a
rasszbéli/etnikai hovatartozas nem gyakorolt klinikailag jelentds hatast a miglusztattal kombinalt alfa-
cipaglikozidaz expoziciora.

Majkéarosodas
A miglusztattal kombinalt alfa-cipagliikozidaz terapia biztonsagossagat és hatdsossagat
majkarosodasban szenvedo betegeknél nem értékelték.

Vesekarosodas

A miglusztat AUCo 24 ¢ra €rtéke 21%-kal emelkedett enyhe (kreatinin-clearance [CLc]: 60-89 ml/perc,
a Cockcroft-Gault becslés szerint), 32%-kal emelkedett kozepes (CL¢r: 30-59 ml/perc), illetve 41%-
kal emelkedett stlyos (CLc: 15-29 ml/perc) vesekarosodasban szenvedd betegeknél, a normal
vesefunkcidju betegekhez képest. A végstadiumu vesebetegség hatasa a miglusztat
farmakokinetikajara nem ismert.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A hagyomanyos, farmakoldgiai biztonsagossagi, egyszeri és ismételt adagolasi dézistoxicitasi,

genotoxicitasi és mutagenicitési vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegti adatok azt igazolték,
hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozashan kilénleges kockazat nem vérhatd.



Egerek vastagbelében esetenként karcinomak fordultak el6 2 éven &t 210, 420 és 840/500 mg/ttkg/nap
dozist széjon at alkalmazott miglusztat kezelés utan. Ezek a d6zisok a napi haromszori 200 mg-0s
human ddzis 8-szorosénak, 16-szorosanak és 33/19-szeresének felelnek meg. Ezen eredmények
relevanciaja a miglusztatot szedé embereknél nem ismert a vizsgalt, 1ényegesen alacsonyabb — Pompe-
kor kezelésére — kéthetente alkalmazott 195-260 mg-os dozisok esetén.

Terméketlenség

Allatkisérletekben a miglusztattal kombinalt alfa-cipagliikozidaz terapia nem volt hatéssal a
spermatogenezisre; azonban a miglusztattal kombinalt alfa-cipagliikozidazzal kezelt patkanyoknal a
spermamotilitas csokkenését figyelték meg, ami ugy tlint, a miglusztattal hozhat6 6sszefiiggésbe.

Patkanyoknal a miglusztat oralisan, 60 mg/ttkg/nap vagy afeletti dozisokban torténd alkalmazasa a
tubuli seminiferi és a here atréfiajat/degeneraciojat okozta. A testfelszin dsszehasonlitasok alapjan a
human terapias szisztémas expozicional kisebb dozisokat kapd (mg/m?) patkanyoknal, akik szajon &t
20 mg/ttkg/nap miglusztatot kaptak oralis gyomorszondan keresztiil 14 nappal a parzas el6tt,
megvaltozott morfol6gidju és motilitdsd himivarsejtek csokkent spermatogenezisét és csokkent
termékenységet figyeltek meg. A csokkent spermatogenezis patkanyoknal reverzibilis volt 6 hetes
hatdéanyag-megvonast kovetéen.

Allatkisérletekbdl szdrmazé toxikologiai és farmakoldgiai adatok

Egy patkanyokon végzett 1. szegmensii termékenységi €s korai embrionalis fejlédési vizsgalatban a
ndstény termékenységi komponensében a beiiltetés elotti veszteséget mind az 6nalldan alkalmazott
miglusztat (60 mg/ttkg) csoportban, mind a kombinalt kezelési csoportban (400 mg/ttkg alfa-
cipaglikozidaz és 60 mg/ttkg oralis miglusztat) megfigyelték, és a miglusztattal 6sszefliggének
tekintették.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kapszula tartalma

eldzselatinizalt keményitd (kukoricakeményito)
magnézium-sztearat (E470b)

mikrokristalyos cellul6z (E460i)

szukral6z (E955)

kolloid szilicium-dioxid

Kapszulahéj
zselatin

titan-dioxid (E171)
fekete vas-oxid (E172)

Ehetd nyomtatotinta
fekete vas-oxid (E172)
kalium-hidroxid (E525)
propilén-glikol (E1520)
sellak (E904)

er6s ammoniaoldat (E527)

6.2  Inkompatibilitasok

Nem értelmezhet6.



6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

4 kapszulat tartalmazo livegek: 2 év
24 kapszulat tartalmazo livegek: 3 év

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Ez a gyogyszer semmilyen kilonleges tarolast nem igényel.
6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

40 ml-es nagy stir(iségii polietilén (HDPE) tiveg 33 mm-es, fehér, gyermekbiztos polipropilén
kupakkal, cimkével. Az liveg nyilasa egy indukcios foliabéléssel van lezarva.

4 és 24 kapszulat tartalmazo tivegekben.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges ovintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Amicus Therapeutics Europe Limited

Block 1, Blanchardstown Corporate Park

Ballycoolin Road

Blanchardstown, Dublin

D15 AKK1, Irorszag

e-mail: info@amicusrx.co.uk

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1737/001

EU/1/23/1737/002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2023. junius 26

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu talalhato.




Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel6s gyarto neve és cime

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

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2. pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

° Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyodgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az elsé PSUR-t az engedélyezést
kovet6 6 honapon belll kételes benydjtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magéat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockézatkezelési terv benyujtandé a kovetkezd esetekben:

e haaz Eurdpai Gyogyszerugynokseg ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan uj
informaci6 érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizéalasra iranyuld) ujabb,
meghatarozd eredmények sziletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. AGYOGYSZER NEVE

Opfolda 65 mg kemény kapszula
miglusztat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

65 mg miglusztatot tartalmaz kemény kapszulanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Kemény kapszula

4 kemény kapszula
24 kemény kapszula

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Alkalmazas elé6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

FIGYYELEM: Az Opfolda-t kizar6lag alfa-cipagliikozidazzal hasznélja.

8. LEJARATIIDO

Felh.:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1737/001 4 kemény kapszula
EU/1/23/1737/002 24 kemény kapszula

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

opfolda

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

UVEG

1.  AGYOGYSZER NEVE

Opfolda 65 mg kemény kapszula
miglusztat

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténé alkalmazésra

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

S. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

65 mg miglusztatot tartalmaz kemeény kapszulanként.

4 kemény kapszula
24 kemény kapszula

6. EGYEB INFORMACIOK

FIGYELEM: Az Opfolda-t kizar6lag alfa-cipaglikozidazzal hasznélja.

Amicus Therapeutics Europe Limited
Dublin D15 AKK1, Irorszag

EU/1/23/1737/001 4 kemény kapszula
EU/1/23/1737/002 24 kemény kapszula
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informéciok a felhasznal6 szamara

Opfolda 65 mg kemény kapszula
Miglusztat

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az az On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

e Eztagyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szdmara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

e Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd a 4. pont.

A betegtajékoztatd tartalma

1. Milyen tipusu gyégyszer az Opfolda és milyen betegségek esetén alkalmazhat4?
2. Tudnivalok az Opfolda szedése elott

3. Hogyan kell szedni az Opfoldat?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell az Opfoldat tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

1. Milyen tipusu gyégyszer az Opfolda és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Mi az az Opfolda?
Az Opfolda olyan gyogyszer, amelyet a késéi megjelenésti Pompe-kor kezelésére hasznalnak
felnétteknél. Ezen gyogyszer hatdanyaga a miglusztat.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Opfoldat mindig egy masik, ,,alfa-cipagliikozidaz” nevii gyogyszerrel, egyfajta enzimpotld
terapiaval (enzyme-replacement therapy, ERT) egyutt alkalmazzak. Ezért nagyon fontos, hogy
elolvassa az alfa-cipaglikozidaz betegtajékoztatojat is.

Ha barmilyen kérdése van az On Altal szedett gyogyszerekkel kapcsolatban, kérdezze kezeléorvosat
vagy gyogyszereszét.

Hogyan miik6dik az Opfolda?
A Pompe-korban szenved6kben a savas alfa-glikozidaz (GAA) enzim szintje alacsony. Ez az enzim
segit a glikogén (egyfajta szénhidrat) szintjének szabalyozasaban a szervezetben.

Pompe-kdrban a test izmaiban magas glikogénszint alakul ki. Ez megakadalyozza az izmok, példaul a
jarast segité izmok, a 1égzést segitd tiid6 alatti izmok és a szivizom megfeleld mitk 0dését.

Az Opfolda a kezelés soran kotodik az alfa-cipaglikozidazhoz. Ez stabilabba teszi az alfa-
cipaglikozidaz alakjat, igy konnyebben fel tud szivodni a vérbél a Pompe-kor altal érintett
izomsejtekbe. Amikor a sejtekben van, a gydgyszer ugy hat, mint a GAA, és segiti a glikogén
lebontasat és a glikogénszint szabalyozésat.

2. Tudnivalék az Opfolda szedése eldtt

Ne hasznalja az Opfoldat
e Haallergias a miglusztatra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére
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e Haallergis az alfa-cipagliikozidazra.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az Opfolda szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval, vagy gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberrel:

Figyeljen oda a sulyos mellékhatasokra

Az Opfoldat alfa-cipagliikozidaz nevii enzimpotlo terapiaval (ERT) egyiitt kell alkalmazni, ezért
olvassa el az alfa-cipagliikozidaz betegtajékoztatojat is. Ezek a gydgyszerek mellékhatasokat okozhat,
amelyekr6l azonnal be kell szamolnia orvosanak. Ide tartoznak az allergias reakciok is. Az allergias
reakciok jeleit a 4. pont ,,Allergias reakciok™ része tartalmazza. Ezek stlyosak lehetnek, és
el6fordulhatnak a gyogyszer beadasakor vagy az azt kovetd orakban.

Azonnal szoljon az orvosnak vagy az apolonak, ha inflzioval kapcsolatos vagy allergias reakciokat
tapasztal, vagy ugy gondolja, hogy ilyen reakciok Iéphetnek fel Onnél. T4jékoztassa kezeldorvosat
vagy apoldjat, ha valaha is volt ilyen reakcioja egy masik ERT-vel, miel6tt Opfoldat kapna.

Gyermekek és serdiilok
Ezt a gydgyszert nem szabad 18 évesnél fiatalabb betegeknek adni. Ez azért van, mert ebben a
korcsoportban az Opfolda és az alfa-cipagliikozidaz egydttes hatasa nem ismert.

Egyéb gyogyszerek és az Opfolda

Feltétleniil tijékoztassa kezel6orvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert a jelenleg
vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyodgyszereirdl. Ide tartoznak a
vény nélkil kaphato és a gyogynovényes készitmények is.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészevel.

Nincs tapasztalat az Opfolda alfa-cipagliikozidazzal torténd egyiittes alkalmazasaval kapcsolatban a
terhesség alatt. Orvosa meg fogja vitatni Onnel ezen gydgyszerek alkalmazasanak kockazatait €s
elonyeit.

e Ha On vérandos, ne szedje az Opfoldat, és/vagy ne kapjon alfa-cipaglikozidazt. Feltetlentl
azonnal szoljon orvosanak, ha teherbe esik, ha Ggy gondolja, hogy fennallhat Onnél a varanddssag
lehetdsége, vagy ha varandossagot tervez. A sziiletendd gyermekre nézve kockazatok allhatnak
fenn.

o Az alfa-cipagliikozidazzal kombinalt Opfolda nem adhat6 szoptaté ndknek. Dontést kell hozni a
kezelés vagy a szoptatéas befejezésérdl.

Fogamzasgatlas és termékenység
A fogamzoképes ndi betegeknek ezen gyogyszerek szedése el6tt, alatt és a kezelés abbahagyésa utan
még 4 hétig megbizhat6 fogamzasgatldo maodszereket kell alkalmazniuk.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Opfolda nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Olvassa el az alfa-cipaglikozidaz betegtajékoztatojat is, mivel
annak a gyégyszernek lehetnek réa hatasai.

3. Hogyan kell szedni az Opfoldat?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
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Mennyi Opfoldat kell szedni

e Az opfolda (miglusztat) kapszulékat alfa-cipaglikozidazzal kell alkalmazni. Olvassa el az alfa-
cipaglikozidaz betegtajékoztatojat is.

e Ha testtdmege 50 kg vagy tobb, az ajanlott adag 4 kapszula, amely 65 mg miglusztatot tartalmaz
kapszulanként.

e Ha testtdmege 40 kg és 50 kg koz6tt van, az ajanlott adag 3 kapszula.

Milyen gyakran kell szedni az Opfoldat

e Kéthetente egyszer kapja az Opfoldat és az alfa-cipagliikozidazt. Mindkett6t ugyanazon a napon
kell alkalmazni.

o Mindkét gydgyszert pontosan az orvos altal elmondottaknak megfelelden szedje, lasd az 1. abrat.
Erre azért van sziikség, hogy a kezelés a lehetd legjobban mitkddjon.

Az opfolda és az ételek

Az Opfoldat éhgyomorra, szajon at kell bevennie.

o A gyogyszer bevétele el6tt és utan 2-2 oran at koplalnia kell.

e Ebben a 4 6ras koplalasi idészakban vizet, zsirmentes (sovany) tehéntejet, és teat vagy kavét
fogyaszthat. Ne hasznaljon tejszint, teljes/félsovany tehéntejet, tejtermékeket, cukrot vagy
édesit6szereket. Zsirmentes (sovany) tehéntejet hasznalhat a tedjahoz vagy kavéjahoz.

e Kaét oraval az Opfolda bevétele utan folytathatja a szokasos ételfogyasztast és folyadékfogyasztast

1. abra: Dézis idovonala

Miglusztat Alfa-cipagliikozidaz Alfa-cipagliikozidaz
bevétele kezdése* befejezése
~ Tipikus infazios id6 -
. 4 6ra :
ra :
e § @4 & & 2 # i
§ 4 6ra °
Koplalas Koplalas
kezdése befejezése

* A miglusztat 65 mg kemény kapszulat kdrilbelul 1 6raval, de nem tébb mint 3 6raval az alfa-cipagliikozidaz infizid
kezdete el6tt kell bevenni.

Valtas méas enzimp6tld terapiarol (ERT)

Ha jelenleg méasik ERT-vel kezelik:

e Orvosa megmondja majd, hogy mikor kell ledllitani a masik ERT-t az Opfolda elkezdése el6tt.
e SzOljon orvosanak, amikor befejezte az utols6 adagot.

Ha az eldirtnal tobb Opfoldat vett be

Azonnal széljon orvosanak, vagy menjen kérhazba, ha véletlenil tébb kapszulat vett be, mint
amennyit felirtak Onnek. A gyogyszer alkalmazasakor nagyobb lehet a mellékhatasok kialakulasanak
kockazata (lasd 4. pont). Orvosa megfeleld szupportiv ellatast fog nyujtani.
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Ha elfelejtette bevenni az Opfoldéat

Ha kihagy egy adag Opfoldat, kérjuk, beszéljen orvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberrel. Azonnal forduljon orvosahoz vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakemberhez,
hogy a miglusztat és az alfa-cipagliikozidaz kombinaciojat a leheté leghamarabb atiitemezzék.

Ha abbahagyja az Opfolda szedését
Beszéljen orvosaval, ha abba szeretné hagyni az Opfolda-kezelést. Betegsége tiinetei
rosszabbodhatnak, ha abbahagyja a kezelést.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az opfoldat alfa-cipagliikozidazzal egyitt kell alkalmazni és ezen gydgyszerek barmelyikénél
eléfordulhatnak mellékhatasok.

A kovetkez6 mellékhatasok el6fordulhatnak:

Allergias reakciok

Az allergias reakciok kozé tartozhatnak olyan tiinetek, mint a barhol a testen jelentkez6 borkitités,
puffadt szemek, hosszan tart6 1égzési nehézség, kbhogés, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzanata,
viszketd bor és csalankiiités.

Azonnal sz6ljon az orvoshak vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembernek, ha inflzidval
kapcsolatos vagy allergias reakciokat tapasztal. Tajékoztassa kezeléorvosat vagy a gondozasat végzd
egészségligyi szakembert, ha barmikor ilyen reakcidt tapasztalt.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet)
o Fejfajas

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
Nehézlégzés (Iégszomj)

Az arc, a nyak vagy a mellkas fels6 részének hirtelen kivorosodése
Vérnyomas-emelkedés

Gyomorfajdalom

Puffadas

Bélgaz tavozasa

Laza, folyos széklet

Székletiiritési nehézség

Hanyas

Kimerlltség

Hanyinger

Laz

Nagyon viszketd csalankiiités (urtikaria)
Viszket6 kiiités, vakarozas (pruritis)
Hidegrazas

Izomgoresok, izomfajdalom, izomgyengeség
A test egy vagy tobb részének akaratlan remegése
Fokozott verejtékezés

Fajdalom

Megvaltozott izérzékelés
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Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
Asztma

Allergias reakciok

Kellemetlen érzés a gyomorban

Emésztési panaszok

Torokfajas vagy torokirritacio

A torok fajdalmas és rendellenes 6sszehtzodasali
Nyugtalansag érzese, ltalanos lassusag érzése
Zaklatottsag érzése

A kéz, labfej, boka, 1ab duzzanata

Allando faradtsagérzet

Szokatlanul sapadt bér

Alacsony vérnyomas

A vérlemezkék vagy a fehérvérsejtek egy tipusanak csokkenése — vizsgalatokban lathatan
iziileti fajdalom

Fajdalom a csip6 és a bordak kozotti teriileten
Izomféradtsag

Fokozott izommerevség

Almossag érzése

Fajdalom a fej egy vagy két oldalan, liiktet6 fajdalom, aura, szemfajdalom, fényérzékenység
(migrén)

Boér elszinezddése

Egyensulyi rendellenesség

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezelSorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. filggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Opfoldat tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az livegen és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kuldnleges tarolast.
Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Opfolda?
e A készitmény hatdéanyaga a miglusztat. 65 mg miglusztatot tartalmaz kemény kapszulankent.
e Egyéb Osszetevok:

Kapszula tartalma

elézselatinizalt keményitd (kukoricakeményitd)
magnézium-sztearat (E470b)

mikrokristalyos cellul6z (E460i)

szukraléz (E955)

kolloid szilicium-dioxid

Kapszulahéj
zselatin

titan-dioxid (E171)
fekete vas-oxid (E172)

Eheté nyomtatotinta
fekete vas-oxid (E172)
kalium-hidroxid (E525)
propilén-glikol (E1520)
erds ammoniaoldat (E527)
sellak (E904)

Milyen az Opfolda kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

4 és 24 kapszulat tartalmazo tvegekben.
Nem feltétlentl mindegyik Kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.

2-es méreti kemény kapszula sziirke, atlatszatlan kupakkal és fehér, atlatszatlan testtel, amelyen fekete
,AT2221” felirat lathatd, és fehér vagy tortfehér port tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Amicus Therapeutics Europe Limited

Block 1, Blanchardstown Corporate Park
Ballycoolin Road

Blanchardstown, Dublin

D15 AKK1, irorszag

Tel: +353 (0) 1 588 0836

Fax: +353 (0) 1 588 6851

e-mail: info@amicusrx.co.uk

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

A készitményhez kapcsolddé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Amicus Therapeutics Europe Limited Amicus Therapeutics Europe Limited
Tél/Tel: (+32) 0800 89172 Tel: (+370) 8800 33167

E-mail: MedInfo@amicusrx.com El. pastas: MedInfo@amicusrx.com
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bbarapus

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

EANada

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

E-mail: MedInfo@amicusrx.com

Espafia

Amicus Therapeutics S.L.U.

Tel: (+34) 900 941 616

E-mail: MedInfo@amicusrx.com

FranceAmicus 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

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

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
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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

Kvbzmpog

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

E-mail: MedInfo@amicusrx.com

Latvija

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

e-pasts: 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

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu talalhat6. Ugyanitt mas, a ritka betegségekre és kezelésiikre vonatkozo
informaciot tartalmazd honlapok cimei is megtalalhatdk.
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