Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Amvuttra 25 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Vutrisiran

W Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das

medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Amvuttra und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Amvuttra beachten?
Wie ist Amvuttra anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Amvuttra aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk =

1. Was ist Amvuttra und wofiir wird es angewendet?
Der Wirkstoff in Amvuttra ist Vutrisiran.
Wofiir wird Amvuttra angewendet?

Amvuttra wird zur Behandlung einer Erkrankung namens ,,hereditire ATTR* oder ,,hATTR-
Amyloidose* angewendet. Dies ist eine Erkrankung, die in der Familie liegt. hATTR-Amyloidose
wird durch Probleme mit einem kdrpereigenen Protein namens ,, Transthyretin® (TTR) verursacht.
Dieses Protein wird hauptséchlich in der Leber produziert und transportiert Vitamin A und andere
Substanzen im Korper.

Bei Menschen mit dieser Erkrankung verklumpen kleine Fasern von TTR-Protein und bilden

Ablagerungen, die als ,,Amyloid“ bezeichnet werden.

. Amyloid kann sich an oder in Nerven, Herz und anderen Stellen im Korper anhdufen und
verhindern, dass diese normal funktionieren. Dadurch werden die Symptome der Erkrankung
verursacht.

Wie wirkt Amvuttra?
Amvuttra wirkt, indem es die Menge an TTR-Protein, das die Leber produziert, verringert, was
bedeutet, dass das Blut weniger TTR-Protein enthélt, das Amyloid bilden kann. Dies kann dabei

helfen, die Auswirkungen dieser Erkrankung zu mindern.

Amvuttra wird nur bei Erwachsenen angewendet.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Amvuttra beachten?
Sie diirfen Amvuttra nicht erhalten,

o wenn Sie jemals eine schwere allergische Reaktion auf Vutrisiran oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels hatten.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Verminderte Vitamin-A-Spiegel im Blut und Vitamin-Erginzung

Amvuttra verringert die Menge an Vitamin A in Threm Blut.

Ihr Arzt wird Sie bitten, taglich ein Vitamin-A-Erginzungsmittel einzunehmen. Bitte befolgen Sie die

Empfehlung Thres Arztes zur Dosierung von Vitamin A.

Folgende Anzeichen konnen auf einen niedrigen Vitamin-A-Spiegel hinweisen: Probleme mit dem

Sehvermdgen, insbesondere nachts, trockene Augen, verschwommenes oder getriibtes Sehen.

o Wenn Sie wihrend der Anwendung von Amvuttra eine Verdnderung Thres Sehvermogens oder
andere Augenprobleme feststellen, sprechen Sie mit [hrem Arzt. Ihr Arzt kann Sie zur
Untersuchung an einen Facharzt fiir Augenheilkunde iiberweisen.

Sowohl zu hohe als auch zu niedrige Vitamin-A-Spiegel konnen die Entwicklung Ihres ungeborenen
Kindes beeintrachtigen. Daher sollten Frauen im gebarfahigen Alter zu Beginn der Behandlung mit
Amvuttra eine Schwangerschaft ausschlielen und eine zuverldssige Empfangnisverhiitung anwenden
(siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Empfangnisverhiitung® unten).

o Die Vitamin-A-Spiegel konnen nach der letzten Dosis Amvuttra iiber mehr als 12 Monate
niedrig bleiben.
o Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden. Ihr Arzt wird Thnen

sagen, dass Sie Amvuttra nicht mehr anwenden und die Vitamin-A-Ergénzung nicht mehr
einnehmen sollen. Ihr Arzt wird auch sicherstellen, dass sich Thre Vitamin-A-Spiegel wieder
normalisiert haben, bevor Sie versuchen, schwanger zu werden.

J Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie ungeplant schwanger geworden sind. Ihr Arzt wird Thnen
sagen, dass Sie Amvuttra nicht mehr anwenden sollen. Wéahrend der ersten 3 Monate der
Schwangerschaft sagt Ihnen der Arzt moglicherweise, dass Sie kein Vitamin-A-
Ergéinzungsmittel mehr einnehmen sollen. Wahrend der letzten 6 Monate Threr Schwangerschaft
weist [hr Arzt Sie mdglicherweise an, das Vitamin-A-Ergdnzungsmittel wieder einzunehmen,
falls sich der Vitamin-A-Spiegel in Threm Blut noch nicht wieder normalisiert hat, da in den
letzten 3 Monaten der Schwangerschaft ein erhohtes Risiko fiir einen Vitamin-A-Mangel
besteht.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Amvuttra wird bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht empfohlen.
Anwendung von Amvuttra zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Empfingnisverhiitung

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder

beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.
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Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, diirfen sollten Sie Amvuttra nicht anwenden.

Frauen im gebirfdhigen Alter

Amvuttra senkt den Vitamin-A-Spiegel in Ihrem Blut. Vitamin A ist wichtig fiir die normale
Entwicklung Ihres ungeborenen Kindes (siehe ,,Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen* oben).

o Sie miissen wihrend der Behandlung mit Amvuttra eine wirksame Empfangnisverhiitung
anwenden, wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kann.

o Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal iiber geeignete Methoden
zur Empféngnisverhiitung.

. Vor Beginn der Behandlung mit Amvuttra sollte eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden.

o Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden, oder ungeplant
schwanger geworden sind. Thr Arzt wird Thnen sagen, dass Sie Amvuttra nicht mehr anwenden
sollen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Vutrisiran in die Muttermilch iibergeht. Ihr Arzt wird den moglichen Nutzen
der Behandlung fiir Sie gegen die Risiken des Stillens fiir Ihr Kind abwigen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Amvuttra Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen hat. Thr Arzt wird Thnen sagen, ob Thr Zustand es Ihnen erlaubt, ein Fahrzeug
zu fiihren oder sicher Maschinen zu bedienen.

Amvuttra enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthédlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro ml, d. h. es ist nahezu
,,hatriumfrei.

3. Wie ist Amvuttra anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird Thnen von einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal verabreicht.
Wie viel Amvuttra erhalten Sie?

Die empfohlene Dosis betrdgt 25 mg einmal alle 3 Monate.

Wo wird die Injektion verabreicht?

Amvuttra wird mittels Injektion unter die Haut (,,subkutane Injektion*) in die Bauchdecke (Abdomen),
den Oberarm oder den Oberschenkel verabreicht.

Wie lange ist Amvuttra anzuwenden?

Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie lange Sie Amvuttra anwenden miissen. Brechen Sie die Behandlung
mit Amvuttra nicht ab, es sei denn, Thr Arzt weist Sie dazu an.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Amvuttra erhalten haben, als Sie sollten

In dem unwahrscheinlichen Fall, dass Thnen zu viel (eine Uberdosis) verabreicht wird, wird Ihr Arzt
Sie auf Nebenwirkungen hin untersuchen.
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Wenn Sie die Anwendung von Amvuttra versiumt haben

Wenn Sie einen Termin zur Injektion von Amvuttra versdumen, wenden Sie sich schnellstmdglich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, um einen Termin fiir die versdumte
Injektion zu vereinbaren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an [hren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine der
folgenden Nebenwirkungen bemerken:

Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

o Schmerzen in den Gelenken

o Schmerzen in den Armen und Beinen

Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

o Kurzatmigkeit
o Rotung, Schmerzen, Juckreiz, blaue Flecken oder Warmegefiihl an der Injektionsstelle
o Anstieg eines Leberenzyms mit dem Namen alkalische Phosphatase, was mit Hilfe eines

Bluttests festgestellt wird
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Amvuttra aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett, dem Deckel fiir die Schale fir die
Fertigspritze und dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis“ bzw. ,,EXP* angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Nicht tiber 30 °C lagern. Nicht einfrieren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Alle Arzneimittel, die nicht mehr

verwendet werden, werden von medizinischem Fachpersonal entsorgt. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Amvuttra enthilt

° Der Wirkstoff ist Vutrisiran.

Jede Fertigspritze enthélt Vutrisiran-Natrium entsprechend 25 mg Vutrisiran in 0,5 ml Losung.

o Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat,
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.), Natriumchlorid und Wasser fiir
Injektionszwecke. Natriumhydroxid und Phosphorsédure konnen zur Anpassung des pH-Werts
(siche ,,Amvuttra enthilt Natrium* in Abschnitt 2) verwendet werden.

Wie Amvuttra aussieht und Inhalt der Packung

Dieses Arzneimittel ist eine klare, farblose bis gelbe Injektionslosung (Injektion).
Jede Packung enthilt eine Fertigspritze fiir die Einmalanwendung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Alnylam Netherlands B.V.
Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Niederlande

Falls Sie weitere Informationen tiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Belgié/Belgique/Belgien

Alnylam Netherlands B.V.

Tél/Tel: 0800 81 443 (+32 234 208 71)
medinfo@alnylam.com

Buarapus

Genesis Pharma Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 969 3227
medinfo@genesispharmagroup.com

Ceska republika

Alnylam Czech s.r.o.

Tel: 800 050 450 (+420 234 092 195)
medinfo@alnylam.com

Danmark

Alnylam Sweden AB

TIf: 433 105 15 (+45 787 453 01)
medinfo@alnylam.com

Deutschland

Alnylam Germany GmbH

Tel.: 08002569526 (+49 8920190112)
medinfo@alnylam.com

E)\LGoa

IF'ENEZIX OAPMA A.E

TnA: +30 210 87 71 500
medinfo@genesispharmagroup.com

Luxembourg/Luxemburg

Alnylam Netherlands B.V.

Tél/Tel: 80085235 (+352 203 014 48)
medinfo@alnylam.com

Malta

Genesis Pharma (Cyprus) Ltd

Tel: +357 22765715
medinfo@genesispharmagroup.com

Nederland

Alnylam Netherlands B.V.

Tel: 08002820025 (+31 203697861)
medinfo@alnylam.com

Norge

Alnylam Sweden AB

TIf: 800 544 00 (+472 1405 657)
medinfo@alnylam.com

Osterreich

Alnylam Austria GmbH

Tel: 0800070339 (+43 720 778 072)
medinfo@alnylam.com

Portugal

Alnylam Portugal

Tel: 707201512 (+351 707502642)
medinfo@alnylam.com
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Espaiia

Alnylam Pharmaceuticals Spain SL
Tel: 900810212 (+34 910603753)
medinfo@alnylam.com

France

Alnylam France SAS

Tél: 0805542656 (+33 187650921)
medinfo@alnylam.com

Hrvatska

Genesis Pharma Adriatic d.o.o

Tel: +385 1 5813 652
medinfo@genesispharmagroup.com

Ireland

Alnylam Netherlands B.V.

Tel: 1800 924260 (+353 818 882213)
medinfo@alnylam.com

Italia

Alnylam Italy S.r.l.

Tel: 800 90 25 37 (+39 02 89 73 22 91)
medinfo@alnylam.com

Kvnpog

Genesis Pharma (Cyprus) Ltd

TnA: +357 22765715
medinfo@genesispharmagroup.com

Romania

Genesis Biopharma Romania SRL
Tel: +40 21 403 4074
medinfo@genesispharmagroup.com

Slovenija

Genesis Pharma Adriatic d.o.o

Tel: +385 1 5813 652
medinfo@genesispharmagroup.com

Suomi/Finland

Alnylam Sweden AB

Puh/Tel: 0800 417 452 (+358 942 727 020)
medinfo@alnylam.com

Sverige

Alnylam Sweden AB

Tel: 020109162 (+46 842002641)
medinfo@alnylam.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Alnylam UK Ltd.

Tel: 08001412569 (+44 1628 878592)
medinfo@alnylam.com

Eesti, island, Latvija, Lietuva, Magyarorszag,
Polska, Slovenska republika

Alnylam Netherlands B.V.

Tel/Simi: +31 20 369 7861
medinfo@alnylam.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Amvuttra 25 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

Vutrisiran

Medizinisches Fachpersonal sollte fiir die vollstindige Produktinformation die Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels heranziehen.

Dosierung und Art der Anwendung

Die Therapie sollte unter Aufsicht eines Arztes eingeleitet werden, der in der Behandlung von
Amyloidose erfahren ist.
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