vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida de noi informatii
referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8
pentru modul de raportare a reactiilor adverse. Vyndagel 61 mg capsule moi, fiecare capsulda moale contine 61 mg tafamidis micronizat
61 mg. Indicatii terapeutice. Vyndagel 61 mg este indicat pentru tratamentul amiloidozei cu transtiretind de tip salbatic sau ereditara
la pacienti adulti cu cardiomiopatie (ATTR-CM). Doze si mod de administrare. Tratamentul trebuie initiat sub supravegherea unui medic
cu experienta in managementul pacientilor cu amiloidoza sau cardiomiopatie. Atunci cand exista o suspiciune la pacientii care prezinta
antecedente medicale specifice sau semne de insuficientd cardiaca sau de cardiomiopatie, diagnosticul etiologic trebuie efectuat de
catre un medic cu experienta in managementul amiloidozei sau cardiomiopatiei pentru a confirma ATTR-CM si a exclude amiloidoza
LA Tnainte de a incepe tratamentul cu tafamidis, utilizand instrumente de evaluare adecvate cum sunt: scintigrafia osoasad si evaluarea
sangelui/urinei, si/sau evaluarea histologica prin biopsie, si genotiparea transtiretinei (TTR) pentru a se caracteriza ca tip salbatic sau
ereditar. Doza recomandata este de o capsuld de Vyndagel 61 mg (tafamidis) administratad oral o data pe zi (vezi pct. 5.1). Vyndagel 61
mg (tafamidis) corespunde la 80 mg tafamidis meglumina. Tafamidis si tafamidis meglumina nu sunt interschimbabile mg pe mg. Nu
sunt necesare ajustari ale dozelor la pacientii varstnici (> 65 ani). Nu sunt necesare ajustari ale dozelor la pacientii cu insuficienta renala
sau insuficientd hepaticd usoard si moderatd. Sunt disponibile date limitate la pacienti cu insuficienta renald severa (clearance-ul
creatininei mai mic sau egal cu 30 ml/min). Administrarea tafamidis la pacienti cu insuficienta hepatica severa nu a fost studiata, ca
urmare se recomandad prudenta. Tafamidis nu prezinta utilizare relevanta la copii si adolescenti. Contraindicatii. Hipersensibilitate la
substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare. Femeile aflate
la varsta fertild trebuie sa utilizeze masuri contraceptive corespunzatoare atunci cand utilizeaza tafamidis si sa continue aceste masuri
contraceptive timp de 1 luna dupad intreruperea tratamentului cu tafamidis. Tafamidis trebuie asociat terapiei standard utilizate pentru
tratamentul pacientilor cu amiloidoz3 cu transtiretini. Tn cadrul acestei terapii standard, medicii trebuie s& monitorizeze pacientii si s3
continue sd evalueze necesitatea instituirii altor tratamente, inclusiv necesitatea unui transplant de organ. Deoarece nu exista date
disponibile cu privire la utilizarea tafamidis dupa transplant de organ, tratamentul cu tafamidis trebuie intrerupt la pacientii supusi unui
transplant de organ. Pot sa apard cresterea valorilor testelor functionale hepatice si scdderea tiroxinei. Acest medicament contine
sorbitol maximum 44 mg in fiecare capsula. Sorbitolul este o sursa de fructoza. Efectul aditiv al produselor care contin sorbitol (sau
fructozd) administrate concomitent si aportul alimentar de sorbitol (sau fructoza) trebuie sa fie luate in considerare. Interactiuni cu
alte medicamente si alte forme de interactiune. intr-un studiu clinic la voluntari sinitosi, tafamidis meglumin& 20 mg nu a determinat
inductia sau inhibarea activitatii izoenzimei CYP3A4 a citocromului P450. In vitro, tafamidis inhiba transportorul de eflux BCRP (proteine
rezistente la cancerul mamar) la doza de 61 mg/zi tafamidis cu CI50=1,16 pM si poate cauza interactiuni medicamentoase la
concentratii relevante clinic cu substraturile acestui transportor (de exemplu, metotrexat, rosuvastatind, imatinib). De asemenea,
tafamidis inhiba transportorii de captare OAT1 si OAT3 (transportori de anioni organici) cu CI50=2,9 uM, respectiv CI50=2,36 uM si
poate cauza interactiuni medicamentoase la concentratii relevante clinic cu substraturi ale acestor transportori (de exemplu,
antiinflamatoare nesteroidiene, bumetanidd, furosemida, lamivudind, metotrexat, oseltamivir, tenofovir, ganciclovir, adefovir,
cidofovir, zidovudinag, zalcitabinad). Pe baza datelor in vitro, modificarile maxime prezise ale ASC pentru substraturile OAT1 si OAT3 au
fost stabilite a fi mai mici decat 1,25 pentru doza de 61 mg de tafamidis, prin urmare, nu este de asteptat ca inhibarea transportorilor
OAT1 si OAT3 de catre tafamidis sa conduca la interactiuni semnificative clinic. Nu au fost efectuate studii privind interactiunile care sa
evalueze efectul altor medicamente asupra tafamidis. Tafamidis poate scadea concentratiile plasmatice ale tiroxinei totale, fara o
modificare Tnsotitoare a tiroxinei libere (T4) sau a hormonului de stimulare tiroidiana (TSH). Nu au fost observate manifestari clinice
concordante cu disfunctia tiroidiani. Fertilitatea, sarcina si aldptarea. in timpul tratamentului cu tafamidis, precum si o lund dupa
oprirea tratamentului, femeile aflate la varsta fertild trebuie sa utilizeze mdsuri contraceptive din cauza timpului de injumatdtire
plasmatica prelungit. Nu existd date privind utilizarea tafamidis la femeile gravide. Studiile la animale au aratat un efect toxic asupra
dezvoltarii (vezi pct. 5.3). Tafamidis nu este recomandat n timpul sarcinii si la femeile de varsta fertila care nu utilizeaza masuri
contraceptive. Datele la animale au demonstrat excretia tafamidis Tn lapte. Un risc asupra nou-nascutului/sugarului nu poate fi exclus.
Tafamidis nu trebuie utilizat in timpul al&pt&rii. In cadrul studiilor non-clinice nu a fost observata afectarea fertilitatii. Efecte asupra
capacitdtii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Pe baza profilului farmacodinamic si farmacocinetic, se considera ca tafamidis
nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Reactii adverse. Datele
de siguranta reflecta expunerea a 176 de pacienti cu ATTR-CM la 80 mg tafamidis meglumina (administrat ca 4 x 20 mg) administrat
zilnic Intr-un studiu cu durata de 30 de luni controlat cu placebo la pacienti diagnosticati cu ATTR-CM. Urmatoarele reactii adverse au
fost raportate mai des la pacientii tratati cu 80 mg tafamidis meglumina in comparatie cu placebo: flatulenta [8 pacienti (4,5%) fata de
3 pacienti (1,7%)] si cresterea testului functiei hepatice [6 pacienti (3,4%) fata de 2 pacienti (1,1%)]. Datele de siguranta pentru
tafamidis 61 mg sunt disponibile din studiul sdu de extensie pe termen lung, in regim deschis. Reactii adverse frecvente (> 1/100 si <
1/10): diaree, eruptie cutanati tranzitorie, prurit. Supradozaj. in caz de supradozaj, trebuie instituite m3surile terapeutice standard de
sustinere, Tn functie de caz. Lista excipientilor. Capsula: gelatina (E441), glicerina (E422), oxid rosu de fer (E172), sorbitan, sorbitol
(E420), manitol (E421), apa purificata. Continutul capsulei: macrogol 400 (E 1521), polisorbat 20 (E 432), povidona (valoarea K 90),




hidroxitoluen butilat (E 321). Cerneald pentru inscriptionare (Opacode white): alcool etilic, alcool izopropilic, apa purificata, macrogol
400 (E1521), polivinil acetat ftalat, propilenglicol (E1520), dioxid de titan (E 171), hidroxid de amoniu (E527) 28%. Incompatibilitati. nu
este cazul. Perioada de valabilitate. 2 ani. Precautii speciale pentru pastrare. Nu exista. Natura si continutul ambalajului. Blistere
perforate pentru eliberarea unei unitdti dozate din PVC/PA/alu/PVC-alu. Marimile ambalajelor: un ambalaj cu 30 x 1 capsule moi si un
ambalaj multiplu care contine 90 (3 cutii de 30 x 1) capsule moi. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate. Data
ultimei revizuiri. 15 februarie 2023. Data primei autorizatii de punere pe piata: 16 noiembrie 2011. Acest medicament se elibereaza
numai cu prescriptie medicala (PR). Pentru informatii complete de prescriere consultati Rezumatul caracteristicilor produsului.




