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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Galafold 123 mg Hartkapseln
Migalastat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie
mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten 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 personlich 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 fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsheilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Galafold und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Galafold beachten?
. Wie ist Galafold einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Galafold aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Galafold und wofiir wird es angewendet?
Galafold enthdlt den Wirkstoff Migalastat.

Dieses Arzneimittel wird zur langfristigen Behandlung von Morbus Fabry
bei Erwachsenen und Jugendlichen im Alter von 12 Jahren oder dlter mit
bestimmten Genmutationen (Veranderungen) angewendet.

Morbus Fabry wird durch einen Mangel oder einen Defekt eines Enzyms
verursacht, das als Alpha-Galactosidase A (a-Gal A) bezeichnet wird. Je
nach Art der Mutation (Veranderung) des Gens, das a-Gal A produziert,
funktioniert das Enzym entweder nicht ordnungsgemag oder es fehlt
vollstandig. Dieser Enzymdefekt fiihrt zu abnormen Ablagerungen eines
als Globotriaosylceramid (GL-3) bezeichneten Fettstoffs in den Nieren, dem
Herzen und anderen Organen. Dies fiihrt zu den Symptomen von Morbus
Fabry.

Dieses Arzneimittel stabilisiert das Enzym, welches Ihr Kérper auf

Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeinflusst.

3. Wie ist Galafold einzunehmen?

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

sind.

Nehmen Sie jeden zweiten Tag zur gleichen Uhrzeit eine Kapsel ein. Nehmen
Sie Galafold nicht an zwei aufeinander folgenden Tagen ein.

Nehmen Sie mindestens 2 Stunden vor und 2 Stunden nach der Einnahme
Ihres Arzneimittels keine Nahrung zu sich. Dieses mindestens 4-stiindige
Niichternsein um den Einnahmezeitpunkt lhres Arzneimittels herum ist
erforderlich, damit Ihr Korper das Arzneimittel vollstandig aufnehmen
kann. Sie diirfen in diesem Zeitraum klare Fliissigkeiten, einschlieBlich
kohlensdurehaltiger Getranke, zu sich nehmen.

Schlucken Sie die Kapsel im Ganzen. Zerteilen, zerkleinern oder kauen Sie sie

nicht.

Abbildung A

Schritt 1: Entfernen Sie das Klebesiegel der
Abdeckung.
Offnen Sie die Klappkarte der
Galafold-Schachtel (siehe
Abbildung A).

Abbildung B — Gedffnete Schachtel| Schritt 2: Halten Sie die violette

Markierung auf der linken
Seite der Schachtel mit lhrem
Daumen gedriickt (siehe
Abbildung B) und fahren Sie mit
Schritt 3 fort.

GREIFEN Sie die Lasche auf
der rechten Seite, wo
,HIER HERAUSZIEHEN" steht,
und ziehen Sie die gefaltete
Blisterkarte heraus (siehe
Abbildung C).

Schritt 3:

Abbildung D — Vorderseite der
Blisterkarte

Schritt4:  Klappen Sie die Blisterkarte auf

(siehe Abbildung D).
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zweiten Tag einzunehmen.

beginnen.

Einnahme einer Galafold-Kapsel:
Eine Galafold-Blisterkarte = 14 Hartkapseln = 28 Tage Behandlung mit Galafold

Die weilen Pappkreise dienen dazu, Sie daran zu erinnern, Galafold an jedem

Der Pfeil weist den Patienten an, die ndchsten zwei Behandlungswochen zu

Abbildung E — Vorderseite der Blisterkarte

I
Teg2 Togh Tog6 Tog8 Tagld Teg12 Toglé )

OO0 0O (

Tog16 Tagls Tag20 Tag22 Tag24 Tag26 Tag28

YO OOO OO

)

ol]e

!. OO O Qf
NCLLELLLRCLLE

Il tagis Tag17 Tag1o Tag2r Tag2s Tag2s Tog2 N
1" /
!

Amicus Therapeutics

Printed-on— 5 Printed by: .

Effective Date: 11 Nov 2021



Document Number: AT-TD-LBL-085 Revision: 03 Document Title: Galafold PIL Artwork Label Proof for the DE Market

Wenn Sie eine groBBere Menge von Galafold eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie mehr Kapseln eingenommen haben, als Sie sollten, sollten

Sie die Einnahme abbrechen und lhren Arzt verstandigen. Sie konnen
Kopfschmerzen bekommen und Ihnen kann schwindelig werden.

Wenn Sie die Einnahme von Galafold vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme Ihrer Kapsel zur iiblichen Uhrzeit vergessen haben,
sich aber zu einem spdteren Zeitpunkt daran erinnern, konnen Sie die Kapsel
nur dann noch einnehmen, wenn seit der normalen Einnahmezeit nicht
mehr als 12 Stunden vergangen sind. Sind mehr als 12 Stunden vergangen,
nehmen Sie Galafold erst wieder am nachsten geplanten Dosierungstag

zu der entsprechenden Uhrzeit gemdB dem Dosierungsschema jeden
zweiten Tag ein. Nehmen Sie nicht zwei Kapseln ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Galafold abbrechen
Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht ab, ohne dies mit lhrem
Arzt zu besprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an lhren 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.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
« Kopfschmerzen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
« Herzklopfen (Palpitationen)

« Schwindel

« Durchfall (Diarrhoe)

« Ubelkeit (Nausea)

- Bauchschmerzen

- Verstopfung

« Mundtrockenheit

« Stuhldrang

- Verdauungsstorungen (Dyspepsie)

« Miidigkeit

« Erhohte Kreatinkinasewerte im Blut

« Gewichtszunahme

« Muskelspasmen

» Muskelschmerzen (Myalgie)

« Schmerzhaft verspannter Hals (Torticollis)

« Kribbeln in den GliedmaBen (Pardsthesie)

« Benommenheit

«Verminderung der Beriihrungs- und Drucksensibilitdt (Hypdsthesie)
« Depression

« EiweiR im Urin (Proteinurie)

Pharmazeutischer Unternehmer

Amicus Therapeutics Europe Limited
Block 1, Blanchardstown Corporate Park
Ballycoolin Road

Blanchardstown, Dublin

D15 AKK1

Irland

Tel: +353 (0) 1588 0836

Fax: +353 (0) 1588 6851

E-Mail: info@amicusrx.co.uk

Hersteller

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate

Dundalk, Co. Louth

A91 P9KD

Irland

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen,
setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des pharmazeutischen
Unternehmers in Verbindung (wenn Sie Ihren Amicus-Ansprechpartner
telefonisch nicht erreichen konnen, dann kontaktieren Sie das
Unternehmen bitte anhand der nachfolgend aufgefiihrten
E-Mail-Adresse):

Deutschland

Amicus Therapeutics GmbH

Tel: (+49) 89 2488 79810 / (+49) 0800 000 2038
E-Mail: MedInfo@amicusrx.com

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 07/2021.
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den
Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu verfiighar. Sie finden dort auch Links zu

anderen Internetseiten iiber seltene Erkrankungen und Behandlungen.

Amicus Therapeutics

Printedon

Prh

nted by: .

Effective Date: 11 Nov 2021



	Galafold PIL Artwork Label Proof for the DE Market
	Signature Manifest

	___1___: Document Number: AT-TD-LBL-085     Revision: 03     Document Title: Galafold PIL Artwork Label Proof for the DE Market      Effective Date: 11 Nov 2021
	___3___: Amicus Therapeutics                            Printed on: , ; Printed by: .
	___2___: 
	___MASTERContolObscure___: 


