B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vyndaqgel 20 mg kapsulki mi¢kkie
megluminian tafamidisu

vNiniej szy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vyndagel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Vyndagel
Jak przyjmowac lek Vyndagel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Vyndagel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Vyndagel i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Vyndagel zawiera substancje czynng tafamidis.

Lek Vyndagel jest stosowany w leczeniu choroby zwanej amyloidoza transtyretynowa. Amyloidoza
transtyretynowa jest spowodowana przez biatko zwane transtyretyna (TTR), ktorego funkcja jest
nieprawidtowa. TTR jest biatkiem, ktore transportuje w organizmie inne substancje, takie jak
hormony.

U pacjentow z ta chorobg TTR ulega rozpadowi, tworzac wtokna zwane amyloidem. Amyloid moze
odktada¢ si¢ wokot nerwow (prowadzac do choroby o nazwie transtyretynowa polineuropatia
amyloidowa, w skrocie ATTR-PN) i w innych miejscach organizmu. Amyloid powoduje objawy tej
choroby. Upo$ledzona zostaje wowczas prawidtowa funkcja nerwow.

Lek Vyndagel moze zapobiegac rozpadowi TTR 1 tworzeniu amyloidu. Lek ten jest stosowany

w leczeniu dorostych pacjentdw z tg choroba, u ktérych doszto do zajecia nerwow (osoby z objawowa
polineuropatig) w celu opoznienia dalszych postgpow choroby.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Vyndagel

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Vyndagel

- jesli pacjent ma uczulenie na megluminian tafamidisu lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
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Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Vyndagel nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

. Kobiety w wieku rozrodezym podczas przyjmowania leku Vyndagel oraz przez miesigc
po zakonczeniu leczenia lekiem Vyndagel powinny stosowaé antykoncepcje¢. Nie ma danych
dotyczacych stosowania leku Vyndagel u kobiet w ciazy.

Dzieci i mlodziez

U dzieci i mtodziezy nie wystepujg objawy amyloidozy transtyretynowej, dlatego leku VVyndagel nie
stosuje sie u dzieci i mtodziezy.

Lek Vyndagel a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:

- niesteroidowe leki przeciwzapalne

- leki moczopedne (np. furosemid, bumetanid)

- leki przeciwnowotworowe (np. metotreksat, imatynib)

- statyny (np. rosuwastatyna)

- leki przeciwwirusowe (np. oseltamiwir, tenofowir, gancyklowir, adefowir, cydofowir,
lamiwudyna, zydowudyna, zalcytabina).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy, lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

. Nie nalezy przyjmowac leku Vyndaqgel w okresie cigzy i karmienia piersig.
. Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowa¢ antykoncepcije podczas leczenia i przez miesigce
po jego zakonczeniu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Uwaza sig, ze lek Vyndagel nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Vyndagel zawiera sorbitol

Ten lek zawiera nie wigcej niz 44 mg sorbitolu w kazdej kapsulce. Sorbitol jest zrodtem fruktozy.

3. Jak przyjmowaé lek Vyndagel

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kapsutka leku Vyndagel 20 mg (megluminianu tafamidisu) przyjmowana raz
na dobg.

W przypadku wystapienia wymiotdw po przyjeciu leku, gdy stwierdzono obecno$¢ nienaruszonej
kapsutki Vyndagel w zwrdconej tresci, nalezy przyja¢ dodatkowg dawke leku w tym samym dniu; jesli
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nie stwierdzono obecnosci kapsutki Vyndagel, nie jest konieczne przyjmowanie dodatkowej dawki.
Nastepnego dnia nalezy przyjac lek o zwyktej porze.

Sposoéb podania

Lek Vyndagel przeznaczony jest do stosowania doustnego.
Kapsutke migkka nalezy potkngé w catosci, nie nalezy jej kruszy¢ ani dzielic.
Kapsutkg mozna przyjmowac wraz z positkiem lub bez positku.

Instrukcja otwierania blistra
e Oderwac¢ jeden pojedynczy blister z catego blistra wzdhuz perforowane;j linii.
o Wypchna¢ kapsulke przez folie aluminiowa.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Vyndagqel

Nie nalezy przyjmowac wickszej dawki leku niz zalecit lekarz. W przypadku przyjecia wigkszej niz
zalecana dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominig¢cie przyjecia leku Vyndaqel

W przypadku pominigcia dawki leku, kapsutke nalezy przyjac jak najszybciej po przypomnieniu sobie
o konieczno$ci przyjecia leku. Jesli do przyjecia nastepnej dawki pozostato mniej niz 6 godzin, nalezy
poming¢ nieprzyjeta dawke i przyja¢ kolejna dawke 0 zwyktej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Vyndagel

Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania leku Vyndaqel bez porozumienia z lekarzem. Poniewaz lek
Vyndagel stabilizuje biatko TTR, przerwanie stosowania spowoduje, ze biatko nie bedzie dtuzej
stabilizowane, a przebieg choroby moze ulec pogorszeniu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czgsto: ponizej wymienione mogg dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osob:

o Biegunka

. Zakazenie uktadu moczowego (objawy moga obejmowac bdl lub pieczenie przy oddawaniu
moczu lub potrzebe czestego oddawania moczu)

. Bol zotadka lub brzucha

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vyndagel
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i na pudetku
po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Vyndagel

o Substancjg czynng leku jest tafamidis. Kazda kapsutka zawiera 20 mg zmikronizowanego
megluminianu tafamidisu, w ilosci rdwnowaznej 12,2 mg tafamidisu.

. Pozostate sktadniki to: zelatyna (E 441), gliceryna (E 422), sorbitol (E420) (patrz punkt 2 ,,Lek
Vyndagel zawiera sorbitol”), mannitol (E 421), sorbitan, Zelaza tlenek zo6tty (E 172), tytanu
dwutlenek (E 171), woda oczyszczona, makrogol 400 (E 1521), monooleinian sorbitanu
(E 494), polisorbat 80 (E 433), alkohol etylowy, alkohol izopropylowy, poliwinylowy octan
ftalanu, glikol propylenowy (E 1520), karmina (E 120), bfekit brylantowy FCF (E 133) oraz
wodorotlenek amonowy (E 527).

Jak wyglada lek Vyndagel i co zawiera opakowanie

Kapsutki migkkie Vyndagel sa koloru zottego, nieprzezroczyste, podtuzne (okoto 21 mm),

z czerwonym nadrukiem “VYN 20”. Lek Vyndagel dostepny jest w dwoch wielkosciach opakowan
PVC/PA/alu/PVC-alu blistry perforowane podzielne na pojedyncze dawki: opakowanie zawierajace
30 x 1 kapsutek miekkich lub opakowanie zbiorcze zawierajace 90 kapsutek migkkich, sktadajace sie
z 3 opakowan, z ktorych kazde zawiera 30 X 1 kapsutek migkkich. Nie wszystkie wielko$ci opakowan
muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny Wytworca
Pfizer Europe MA EEIG Pfizer Service Company BV
Boulevard de la Plaine 17 Hoge Wei 10
1050 Bruxelles 1930 Zaventem
Belgia Belgia
lub

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

K32 YD60

Irlandia

lub
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Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus
[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kiton bearapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. sr.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +45 44 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EAirGoa
Pfizer EXLdg A.E.
TnA: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.,
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: + 421 2 3355 5500



Island Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

Simi: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Kvmpog

Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2025

Ten lek zostat dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okoliczno$ciach. Oznacza to, ze ze wzgledu na
rzadkie wystepowanie choroby nie byto mozliwe uzyskanie petnej informacji dotyczacej tego leku.

Europejska Agencja Lekow dokona co roku przegladu wszystkich nowych informacji o leku i w razie
koniecznosci tresc¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne zroédla informacji
Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu. Znajduja si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.

Jezeli pacjent ma trudnosci z przeczytaniem tej ulotki lub jesli chcialby otrzymac ja w innym
formacie, nalezy skontaktowac sie z miejscowym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego, pod
numerem telefonu podanym w tej ulotce.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vyndaqgel 61 mg kapsulki mi¢kkie
tafamidis

vNiniej szy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vyndagel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Vyndagel
Jak przyjmowac lek Vyndagel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Vyndagel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Vyndagel i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Vyndagel zawiera substancje czynng tafamidis.

Lek Vyndagel jest stosowany w leczeniu choroby zwanej amyloidoza transtyretynowa. Amyloidoza
transtyretynowa jest spowodowana przez biatko zwane transtyretyng (TTR), ktorego funkcja jest
nieprawidtowa. TTR jest biatkiem, ktore transportuje w organizmie inne substancje, takie jak
hormony.

U pacjentow z ta chorobg TTR ulega rozpadowi, tworzac wtokna zwane amyloidem. Amyloid moze
odktadac¢ si¢ w przestrzeni zewnatrzkomorkowej serca (prowadzac do choroby o nazwie
kardiomiopatia amyloidowa zalezna od transtyretyny, w skrocie ATTR-CM) i w innych miejscach
organizmu. Amyloid powoduje objawy tej choroby. Uposledzona zostaje wowczas prawidiowa
funkcja serca.

Lek Vyndagel moze zapobiegac rozpadowi TTR 1 tworzeniu amyloidu. Lek ten jest stosowany

W leczeniu dorostych pacjentéw, u ktorych doszto do zajecia serca (0S6b z objawowg kardiomiopatia).
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Vyndagqel

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Vyndagel

- jesli pacjent ma uczulenie na tafamidis lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
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Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Vyndagel nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

. Kobiety w wieku rozrodezym podczas przyjmowania leku Vyndagel oraz przez miesigc
po zakonczeniu leczenia lekiem Vyndaqel powinny stosowa¢ antykoncepcje. Nie ma danych
dotyczacych stosowania leku Vyndagel u kobiet w ciazy.

Dzieci i mlodziez

U dzieci i mlodziezy nie wystepuja objawy amyloidozy transtyretynowej, dlatego leku Vyndagel nie
stosuje sie u dzieci i mtodziezy.

Lek Vyndagel a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:

- niesteroidowe leki przeciwzapalne

- leki moczopedne (np. furosemid, bumetanid)

- leki przeciwnowotworowe (np. metotreksat, imatynib)

- statyny (np. rosuwastatyna)

- leki przeciwwirusowe (np. oseltamiwir, tenofowir, gancyklowir, adefowir, cydofowir,
lamiwudyna, zydowudyna, zalcytabina).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy, lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

. Nie nalezy przyjmowa¢ leku Vyndaqgel w okresie cigzy i karmienia piersig.
. Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowaé antykoncepcje podczas leczenia i przez miesigc
po jego zakonczeniu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Uwaza sig, ze lek Vyndagel nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Vyndagel zawiera sorbitol

Ten lek zawiera nie wigcej niz 44 mg sorbitolu w kazdej kapsulce. Sorbitol jest zrodtem fruktozy.

3. Jak przyjmowaé lek Vyndagel

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kapsutka leku Vyndagel 61 mg (tafamidisu) przyjmowana raz na dobe.
W przypadku wystgpienia wymiotow po przyjeciu leku, gdy stwierdzono obecnos¢ nienaruszonej

kapsutki Vyndagel w zwrdconej tresci, nalezy przyja¢ dodatkowa dawke leku w tym samym dniu; jesli
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nie stwierdzono obecnosci kapsutki Vyndagel, nie jest konieczne przyjmowanie dodatkowej dawki.
Nastepnego dnia nalezy przyjac lek o zwyktej porze.

Sposoéb podania

Lek Vyndagel przeznaczony jest do stosowania doustnego.
Kapsutke migkka nalezy potkngé w catosci, nie nalezy jej kruszy¢ ani dzielic.
Kapsutkg mozna przyjmowac wraz z positkiem lub bez positku.

Instrukcja otwierania blistra

e Oderwac jeden pojedynczy blister z catego blistra wzdluz perforowanej linii.
e  Wypchna¢ kapsultke przez foli¢ aluminiows.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Vyndagel

Nie nalezy przyjmowac wickszej dawki leku niz zalecit lekarz. W przypadku przyjecia wickszej niz
zalecana dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Vyndaqel

W przypadku pominigcia dawki leku, kapsutke nalezy przyjac¢ jak najszybciej po przypomnieniu sobie
o koniecznosci przyjecia leku. Jesli do przyjecia nastepnej dawki pozostalo mniej niz 6 godzin, nalezy
pomina¢ nieprzyjeta dawke i przyja¢ kolejna dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowacé dawki
podwoéjnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Vyndagel

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Vyndaqgel bez porozumienia z lekarzem. Poniewaz lek
Vyndagel stabilizuje biatko TTR, przerwanie stosowania spowoduje, ze biatko nie bedzie dluze;j
stabilizowane, a przebieg choroby moze ulec pogorszeniu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czgsto: moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 osob
e Biegunka
e  Wysypka, $wiad

W badaniach klinicznych, dziatania niepozadane wystepujace u pacjentéw stosujgcych Vyndagel byty
ogolnie podobne do tych obserwowanych u pacjentow, ktdrzy nie stosowali tego leku. U pacjentow

z ATTR-CM stosujacych lek Vyndagel czgéciej obserwowano wzdecia oraz podwyzszone Wyniki prob
watrobowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa
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Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vyndaqel
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i na pudetku
po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Vyndagel

o Substancjg czynng leku jest tafamidis. Kazda kapsutka zawiera 61 mg zmikronizowanego
tafamidisu.

. Pozostate sktadniki to: zelatyna (E 441), gliceryna (E 422), sorbitol (E 420) (patrz punkt 2 ,,Lek
Vyndagel zawiera sorbitol””), mannitol (E 421), sorbitan, zelaza tlenek czerwony (E 172), woda
oczyszczona, makrogol 400 (E 1521), polisorbat 20 (E 432), powidon (warto$¢ K 90),
butylowany hydroksytoluen (E 321), alkohol etylowy, alkohol izopropylowy, poliwinylowy
octan ftalanu, glikol propylenowy (E 1520), tytanu dwutlenek (E 171) oraz wodorotlenek
amonowy (E 527).

Jak wyglada lek VVyndagel i co zawiera opakowanie

Kapsutki migkkie Vyndagel sg koloru czerwonobrazowego, nieprzezroczyste, podtuzne (okoto

21 mm), z biatym nadrukiem ,,VYN 61”. Lek Vyndagel dost¢pny jest w dwoch wielkosciach
opakowan PVC/PA/alu/PVC-alu blistry perforowane podzielne na pojedyncze dawki: opakowanie
zawierajace 30 X 1 kapsutek migkkich lub opakowanie zbiorcze zawierajace 90 kapsutek migkkich,
sktadajace si¢ z 3 opakowan, z ktorych kazde zawiera 30 x 1 kapsulek migkkich. Nie wszystkie
wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny Wytworca
Pfizer Europe MA EEIG Pfizer Service Company BV
Boulevard de la Plaine 17 Hoge Wei 10
1050 Bruxelles 1930 Zaventem
Belgia Belgia
lub

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

K32 YD60

Irlandia

lub
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Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus
[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kiton bearapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. sr.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +45 44 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EAirGoa
Pfizer EXLdg A.E.
TnA: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.,
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: + 421 2 3355 5500



Island Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

Simi: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Kvmpog

Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2025
Inne zroédla informacji
Szczegoélowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu. Znajdujg si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.

Jezeli pacjent ma trudnos$ci z przeczytaniem tej ulotki lub jesli cheialby otrzymac ja w innym
formacie, nalezy skontaktowac sie z miejscowym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego, pod
numerem telefonu podanym w tej ulotce.
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