Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Vyndaqel® 61 mg Weichkapseln

Tafamidis

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizie-
rung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Neben-
wirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Vyndagel und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Vyndaqgel einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Vyndaqgel aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was sollten Sie vor der Einnahme von Vyndaqgel beachten?

1. Was ist Vyndagel und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Vyndagqel beachten?

Vyndaqel enthélt den Wirkstoff Tafamidis.

Vyndaqel ist ein Arzneimittel zur Behandlung der Erkran-
kung Transthyretin-Amyloidose. Die Transthyretin-
Amyloidose wird durch einen Eiweilstoff (Protein) verur-
sacht, der Transthyretin (TTR) genannt wird und dessen
Funktion im Korper gestort ist. TTR ist ein Protein, das
andere Substanzen wie Hormone durch den Kérper
transportiert.

Bei Patienten mit dieser Erkrankung zerfallt TTR und kann
Fasern bilden, die Amyloid genannt werden. Amyloid
kann sich im Kérper um Zellen lhres Herzens herum
(bezeichnet als Transthyretin-Amyloidose mit Kardio-
myopathie oder ATTR-CM) und an anderen Stellen |hres
Kérpers anreichern. Das Amyloid verursacht die Symp-
tome dieser Erkrankung. Wenn dies eintritt, verhindert es,
dass lhr Herz normal funktioniert.

Vyndaqgel kann verhindern, dass TTR zerfallt und sich
Amyloid bildet. Das Arzneimittel wird angewendet zur
Behandlung von erwachsenen Patienten, deren Herz
betroffen ist (Menschen mit symptomatischer Kardio-
myopathie).

Vyndagqel darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Tafamidis oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischem Fachpersonal, bevor Sie Vyndaqgel

einnehmen.

— Frauen, die schwanger werden kénnen, missen
wahrend der Einnahme von Vyndaqgel eine Empfang-
nisverhitung durchfihren und diese nach Beendigung
der Behandlung mit Vyndagel noch 1 Monat lang fort-
setzen. Bisher liegen keine Erfahrungen mit der
Anwendung von Vyndagel bei Schwangeren vor.

Kinder und Jugendliche

Die Symptome der Transthyretin-Amyloidose treten bei
Kindern und Jugendlichen nicht auf. Daher wird Vyndagel
bei Kindern und Jugendlichen nicht angewendet.
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Einnahme von Vyndaqel zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-

mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines

der folgenden Arzneimittel einnehmen:

— nicht-steroidale Entzindungshemmer

— entwéssernde Arzneimittel (Diuretika; z. B. Furosemid,
Bumetanid)

— Arzneimittel gegen Krebs (z. B. Methotrexat, Imatinib)

— Statine (z.B. Rosuvastatin)

— antivirale Arzneimittel (z. B. Oseltamivir, Tenofovir,
Ganciclovir, Adefovir, Cidofovir, Lamivudin, Zidovudin,
Zalcitabin)

Schwangerschaft, Stillzeit und

Fortpflanzungsfiahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie

vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme

dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

— Sie sollten Vyndaqgel nicht einnehmen, wenn Sie
schwanger sind oder stillen.

— Wenn Sie schwanger werden kénnen, missen Sie
wéhrend der Behandlung und nach Behandlungsende
noch fiir 1 Monat eine Verhitungsmethode anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Fur Vyndagel wird kein oder ein zu vernachlassigender
Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen angenommen.

Vyndagqel enthalt Sorbitol
Dieses Arzneimittel enthélt nicht mehr als 44 mg Sorbitol
pro Kapsel. Sorbitol ist eine Quelle fur Fructose.

3. Wie ist Vyndaqel einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lnrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt 1 Kapsel Vyndagel 61 mg
(Tafamidis) einmal taglich.

Wenn Sie nach der Einnahme dieses Arzneimittels
erbrechen und die intakte Vyndagel-Kapsel sehen, sollten
Sie eine zusatzliche Dosis Vyndagel am selben Tag
einnehmen. Wenn Sie keine Kapsel Vyndaqel sehen, ist
keine zusatzliche Dosis Vyndagel notwendig, und Sie
kénnen die Einnahme am nachsten Tag wie gewohnt
fortsetzen.

Art der Anwendung
Vyndaqgel ist zum Einnehmen bestimmt.

Die Weichkapsel muss im Ganzen eingenommen werden
und darf nicht zerdriickt oder durchgeschnitten werden.
Die Kapsel kann mit oder ohne Nahrung eingenommen
werden.

Anleitung zum Offnen der Blister

— Eine einzelne Blisterzelle entlang der perforierten Linie
von der Blisterpackung abrei3en.

— Die Kapsel durch die Aluminiumfolie driicken.

Wenn Sie eine groRere Menge von Vyndagel einge-
nommen haben, als Sie sollten

Sie sollten nicht mehr Kapseln einnehmen, als Ihr Arzt
Ihnen sagt. Setzen Sie sich mit lnrem Arzt in Verbindung,
wenn Sie mehr Kapseln eingenommen haben, als lhnen
verordnet wurden.

Wenn Sie die Einnahme von Vyndagel vergessen
haben

Wenn Sie die Einnahme vergessen haben, nehmen Sie
Ihre Kapsel ein, sobald Sie daran denken. Lassen Sie die
vergessene Einnahme aus, wenn bis zur nachsten Dosis
weniger als 6 Stunden verbleiben, und nehmen Sie die
nachste Dosis zum Ublichen Zeitpunkt ein. Nehmen Sie
nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Vyndagel abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von Vyndaqgel nicht ohne
vorherige Ricksprache mit Ihrem Arzt ab. Da Vyndaqel
wirkt, indem es ein TTR-Protein stabilisiert, wird dieses
Protein nach Beendigung der Einnahme von Vyndaqel
nicht mehr weiter stabilisiert, und lhre Erkrankung kann
fortschreiten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— Durchfall

— Hautausschlag, Juckreiz

In klinischen Studien waren die Nebenwirkungen bei
Patienten, die Vyndagel eingenommen haben, im Allge-
meinen ahnlich wie bei Patienten, die kein Vyndagel
eingenommen haben. Bei Patienten mit ATTR-CM, die mit
Vyndaqel behandelt wurden, wurden Flatulenzen und ein
Anstieg bei Leberfunktionstests haufiger berichtet.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt Uber das aufgefihrte natio-
nale Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

Deutschland Osterreich

Bundesinstitut fir Arzneimittel Bundesamt flr Sicherheit im

und Medizinprodukte Gesundheitswesen

Abt. Pharmakovigilanz Traisengasse 5

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 1200 WIEN

D-53175 Bonn OSTERREICH

Website: https://www.bfarm.de Fax: +43 (0)50 555 36207
Website: https://www.basg.gv.
at/

5. Wie ist Vyndagel aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
karte und dem Umkarton nach ,EXP“ bzw. ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Vyndagqel enthalt

— Der Wirkstoff ist: Tafamidis. Jede Kapsel enthalt 61 mg
mikronisiertes Tafamidis.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Gelatine (E 441),
Glycerol (E 422), Sorbitol (Ph. Eur.) (E 420) [siehe
Abschnitt 2 ,Vyndagel enthalt Sorbitol“], Mannitol (Ph.
Eur.) (E 421), Sorbitan, Eisen(lll)-oxid (E 172), gerei-
nigtes Wasser, Macrogol 400 (E 1521), Polysorbat 20
(E 432), Povidon (K 90), Butylhydroxytoluol (Ph. Eur.)
(E 321), Ethanol, 2-Propanol (Ph. Eur.), Polyvinylace-
tatphthalat, Propylenglycol (E 1520), Titandioxid
(E 171) und Ammoniumhydroxid (E 527).

Wie Vyndaqgel aussieht und Inhalt der Packung
Vyndaqel Weichkapseln sind rétlich-braun, undurchsich-
tig, langlich (etwa 21 mm) und tragen den weil3en
Aufdruck ,VYN 61“. Vyndagel ist in zwei Packungsgréfen

als perforierte Blisterpackung zur Abgabe von Einzeldo-
sen (PVC/PA/ Al PVC/ Al) erhaltlich: eine Packung mit 30
x 1 Weichkapsel und eine Mehrfachpackung mit 90
Weichkapseln (bestehend aus 3 Packungen mit jeweils
30 x 1 Weichkapsel). Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unter- Hersteller

nehmer Pfizer Service Company BV
Pfizer Europe MA EEIG Hoge Wei 10

Boulevard de la Plaine 17 1930 Zaventem

1050 Brussel Belgien

Belgien

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland Osterreich
PFIZER PHARMA GmbH Pfizer Corporation Austria Ges.m.
Tel: +49 (0)30 550055-51000 b.H.

Tel: +43 (0)1 521 15-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
Februar 2023.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu verfugbar. Sie finden
dort auch Links zu anderen Internetseiten Uber seltene
Erkrankungen und Behandlungen.

Wenn Sie Probleme haben, diese Packungsbeilage zu
lesen, oder sie gerne in einem anderen Format erhalten
wirden, wenden Sie sich bitte an den 6rtlichen Vertreter
des Pharmazeutischen Unternehmers in Ihrem Land,
dessen Telefonnummer Sie in dieser Packungsbeilage
finden.
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