Bipacksedel: Information till anvandaren

Tafamidis Zentiva 61 mg mjuka kapslar
tafamidis

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Tafamidis Zentiva &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Tafamidis Zentiva
Hur du tar Tafamidis Zentiva

Eventuella biverkningar

Hur Tafamidis Zentiva ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Tafamidis Zentiva ar och vad det anvands for
Tafamidis Zentiva innehaller den aktiva substansen tafamidis.

Tafamidis Zentiva ar ett lakemedel for behandling av sjukdomen hereditar transtyretinamyloidos.
Transtyretinamyloidos orsakas av att ett protein kallat transtyretin (TTR) inte fungerar som det ska. TTR
ar ett protein som transporterar andra &mnen, t.ex. hormoner, genom kroppen.

Hos patienter som har denna sjukdom bryts TTR upp och kan bilda fibrer som kallas amyloid.
Amyloid kan ansamlas mellan cellerna i hjartat (ként som transtyretinamyloidos med kardiomyopati
eller ATTR-CM) och pa andra stallen i kroppen. Amyloidansamlingarna orsakar symtomen vid denna
sjukdom. Nér det hander i hjartat hindrar de det fran att fungera normalt.

Tafamidis Zentiva kan forhindra att TTR bryts upp och bildar amyloid. Lakemedlet anvéands for att
behandla vuxna patienter som har denna sjukdom och vars hjarta har drabbats (personer med
symtomgivande kardiomyopati).

Tafamidis som finns i Tafamidis Zentiva kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte niamns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Tafamidis Zentiva

Ta inte Tafamidis Zentiva

Om du ér allergisk mot tafamidis eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Tafamidis Zentiva.

° Kvinnor som kan bli gravida ska anvénda preventivmedel nér de tar Tafamidis Zentiva och ska
fortsdtta med detta under en manad efter att behandling med Tafamidis Zentiva har upphort.
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Det finns inga data fran anvandning av Tafamidis Zentiva hos gravida kvinnor.
Barn och ungdomar

Barn och ungdomar har inga symtom pa transtyretinamyloidos. Tafamidis Zentiva anvands darfor inte
till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Tafamidis Zentiva

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Du ska informera lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande:

- icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel

- diuretika (t.ex. furosemid, bumetanid)

- ldkemedel mot cancer (t.ex. metotrexat, imatinib)

- statiner (t.ex. rosuvastatin, atorvastatin)

- antikoagulerande lakemedel (t.ex. apixaban, rivaroxaban)

- antivirala lakemedel (t.ex. oseltamivir, tenofovir, ganciklovir, adefovir, cidofovir, lamivudin,
zidovudin, zalcitabin).

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

o Du ska inte ta Tafamidis Zentiva om du &r gravid eller ammar.
. Om du kan bli gravid (ar fertil) maste du anvanda preventivmedel under behandlingen och i en
manad efter att behandlingen upphort.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Tafamidis Zentiva formodas ha ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfgra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Tafamidis Zentiva innehaller sorbitol

Detta lakemedel innehaller 26 mg sorbitol per kapsel. Sorbitol &r en kalla till fruktos.

Den additiva effekten av samtidigt administrerade ldkemedel som innehaller sorbitol (eller fruktos) och
fodointag av sorbitol (eller fruktos) ska beaktas.

Innehallet av sorbitol i lakemedel for oralt intag kan paverka biotillgangligheten hos andra lakemedel for
oralt intag som administreras samtidigt.

3. Hur du tar Tafamidis Zentiva

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ar en kapsel Tafamidis Zentiva 61 mg (tafamidis) en gang dagligen.



Om du skulle krékas efter att du tagit lakemedlet och du kan se den intakta Tafamidis Zentiva-kapseln
ska du ta en ny dos Tafamidis Zentiva samma dag. Om du inte ser nagon Tafamidis Zentiva-kapsel
behdvs ingen ny dos av Tafamidis Zentiva utan du kan fortsatta ta Tafamidis Zentiva nésta dag som
vanligt.

Administreringssatt

Tafamidis Zentiva ar for oral anvandning.
Den mjuka kapseln ska svéljas hel och inte krossas eller delas.
Kapseln kan tas med eller utan foda.

Instruktion for 6ppning av blister

. Drag loss ett enskilt blister fran blisterkartan langs med den perforerade linjen.
. Tryck kapseln genom aluminiumfolien.

Om du har tagit for stor mangd av Tafamidis Zentiva

Ta inte fler kapslar an lakaren ordinerar. Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.
112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Tafamidis Zentiva

Om du har glémt att ta en dos, ta dina kapslar sa snart du kommer ihag det. Om det & mindre an
6 timmar till nasta dos ska du hoppa 6ver den glémda dosen och ta nasta dos pa vanlig tid. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for gldmd dos.

Om du slutar att ta Tafamidis Zentiva

Sluta inte ta Tafamidis Zentiva utan att forst tala med din lékare. Tafamidis Zentiva verkar genom att
stabilisera proteinet TTR. Om du slutar ta Tafamidis Zentiva stabiliseras proteinet inte langre och
sjukdomen kan forvérras.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
e Diarré
e Utslag, klada

Biverkningarna hos patienter som tog Tafamidis Zentiva i kliniska studier liknade vanligen dem hos
patienter som inte tog tafamidis. VVaderspénning (flatulens) och ¢kning av vérden i
leverfunktionstester rapporterades oftare hos ATTR-CM-patienter som behandlades med tafamidis.

Rapportering av biverkningar

Om du far nagra biverkningar, tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka information om
lakemedlets sékerhet.

Lakemedelsverket
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751 03 Uppsala
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5. Hur Tafamidis Zentiva ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterkartan och kartongen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Férvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

— Den aktiva substansen &r tafamidis. Varje kapsel innehaller 61 mg mikroniserat tafamidis.

—  Ovriga innehallsdamnen &r: gelatin (E 441), glycerol (E 422), sorbitolsorbitanlsning (E 420) [se

avsnitt 2 "Tafamidis Zentiva innehaller sorbitol™], rod jarnoxid (E 172), renat vatten, makrogol 400
(E 1521), polysorbat 20 (E 432), povidon K-30, butylerad hydroxytoluen (E 321), isopropylalkohol,

shellack — avvaxade och blekta hartser, titandioxid (E 171), propylenglykol (E 1520) och
natriumlaurylsulfat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Tafamidis Zentiva 61 mg mjuka kapslar ar rodaktigt bruna, ogenomskinliga, avlanga (ungefar 20 mm)
kapslar fylld med en vit till rosafargad suspension, tryckt med ”200” i vitt black.

Tafamidis Zentiva finns tillgangligt i perforerade endosblister av PVC/OPA/AIu/PVC-PET/Alu, dar
varje blister innehaller 10 mjuka kapslar. De tva tillgangliga forpackningsstorlekarna &r en
forpackning med 30 x 1 mjuka kapslar samt ett multipack med 90 mjuka kapslar innehallande 3
forpackningar, vardera innehallande 30 x 1 mjuka kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&dnnande for forsaljning
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130,

102 37 Prag 10,

Tjeckien

Tillverkare

PHARMADOX HEALTHCARE LIMITED
KW20A Kordin Industrial Park,

Paola, PLA 3000

Malta

Lokal foretradare
Zentiva Denmark ApS
Fuglevangsvej 11
1962 Frederiksberg
Danmark


http://www.lakemedelsverket.se

Info.nordics@zentiva.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-06-26.
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