Prospecto: informacion para el usuario

Tafamidis Zentiva 61 mg capsulas blandas EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.
o Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
e Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.
e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Tafamidis Zentiva y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Tafamidis Zentiva
Como tomar Tafamidis Zentiva

Posibles efectos adversos

Conservacion de Tafamidis Zentiva

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Tafamidis Zentiva y para qué se utiliza

Tafamidis Zentiva contiene el principio activo tafamidis.

Tafamidis es un medicamento para tratar una enfermedad llamada amiloidosis hereditaria por transtiretina.
La amiloidosis por transtiretina se debe a que no funciona adecuadamente una proteina llamada
transtiretina (TTR). Esta es una proteina que transporta otras sustancias, como hormonas, por el organismo.

En los pacientes con esta enfermedad, la TTR se descompone y puede formar unas fibras Ilamadas
amiloide. El amiloide puede acumularse entre las células de su corazén (conocido como miocardiopatia
amiloide por transtiretina (ATTR-CM)) y otros lugares del organismo. El amiloide provoca los sintomas de
esta enfermedad. Cuando esto ocurre, impide que su corazén funcione con normalidad.

Tafamidis puede evitar que se descomponga la TTR y forme amiloide. Este medicamento se utiliza para el

tratamiento de pacientes adultos que presentan afectacion del corazén (personas con miocardiopatia
sintomatica).
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2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Tafamidis Zentiva

No tome Tafamidis Zentiva

Si es alérgico a tafamidis o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar Tafamidis Zentiva.

° Las mujeres que puedan quedarse embarazadas deben utilizar un método anticonceptivo mientras
estan tomando tafamidis y deberan seguir utilizandolo durante un mes después de interrumpir el
tratamiento con este medicamento. No hay datos relativos al uso de tafamidis en mujeres
embarazadas.

Nifios y adolescentes
Los nifios y adolescentes no tienen sintomas de amiloidosis por transtiretina. Por tanto, tafamidis no se
utiliza en nifios y adolescentes.

Otros medicamentos y Tafamidis Zentiva
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Debe informar a su médico o farmacéutico si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:

- medicamentos antiinflamatorios no esteroideos

- medicamentos diuréticos (p. ej., furosemida, bumetanida)

- medicamentos para tratar el cancer (p. j., metotrexato, imatinib)

- estatinas (p. ej., rosuvastatina, atorvastatina)

- medicamentos anticoagulantes (p.ej., apixaban, rivaroxaban)

- medicamentos antivirales (p. ej., oseltamivir, tenofovir, ganciclovir, adefovir, cidofovir, lamivudina,
zidovudina, zalcitabina)

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

° No debe tomar tafamidis si estd embarazada o en periodo de lactancia.
° Si puede quedarse embarazada, debe utilizar un método anticonceptivo durante el tratamiento y
durante un mes después de interrumpirlo.

Conduccion y uso de maquinas
Se cree que la influencia de tafamidis sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

Tafamidis Zentiva contiene sorbitol

Este medicamento contiene 26 mg de sorbitol en cada capsula. El sorbitol es una fuente de fructosa.
Se debe tener en cuenta el efecto aditivo de los medicamentos que contienen sorbitol (o fructosa)
administrados de forma concomitante y la ingesta de sorbitol (o fructosa) en la dieta.

El contenido en sorbitol en los medicamentos por via oral puede afectar a la biodisponibilidad de otros
medicamentos por via oral que se administren de forma concomitante.

2de5



3. Como tomar Tafamidis Zentiva

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es una capsula de 61 mg de tafamidis una vez al dia.

Si vomita después de tomar el medicamento y puede reconocer la cpsula de tafamidis intacta, debe tomar
otra dosis de tafamidis ese mismo dia; si no puede ver la capsula de tafamidis, entonces no es necesario
tomar otra dosis de tafamidis, sino que puede tomar la medicacién el dia siguiente de forma habitual.

Forma de administracion

Tafamidis es para uso oral.

La capsula blanda se debe tragar entera, sin aplastarla ni cortarla.
La capsula se puede tomar con o sin alimentos.

Instrucciones para abrir los blisteres

° Separe una unidad individual del blister siguiendo la linea perforada.
o Empuje la cdpsula a través del papel de aluminio.

Si toma mas Tafamidis Zentiva del que debe
No debe tomar més cépsulas de las que le indique su médico. Si toma mas capsulas de las indicadas,
consulte a su médico.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Tafamidis Zentiva

Si olvid6 tomar una dosis, tomese la capsula en cuanto se acuerde. Si faltan menos de 6 horas para la
siguiente dosis, saltese la olvidada y tome la siguiente dosis a la hora habitual. No tome una dosis doble
para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Tafamidis Zentiva

No deje de tomar tafamidis sin consultar antes con su médico. Puesto que tafamidis actua estabilizando la
proteina TTR, si deja de tomar este medicamento, ya no se estabilizara la proteina y su enfermedad puede
empeorar.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Frecuentes: pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas

e Diarrea
e Erupcion, picor
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En estudios clinicos, los efectos secundarios en pacientes que tomaron tafamidis fueron en general
similares a los pacientes que no tomaron tafamidis. En pacientes con ATTRs-CM tratados con tafamidis se
reportaron mas frecuentemente flatulencia y aumento en los resultados de los andlisis de la funcion del
higado.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si

se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Tafamidis Zentiva

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el blister y en la caja después
de “CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 30°C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaguies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda, pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Tafamidis Zentiva

- El principio activo es tafamidis. Cada capsula contiene 61 mg de tafamidis micronizado.

- Los deméas componentes son: gelatina (E441), glicerol (E422), solucion de sorbitol sorbitan (E420)
(ver seccidn 2 “Tafamidis Zentiva contiene sorbitol””), 6xido de hierro rojo (E172), agua purificada,
macrogol 400 (E1521), polisorbato 20 (E432), povidona K-30, butilhidroxitolueno (E321), alcohol
isopropilico, goma laca — resinas desceradas y blanqueadas, diéxido de titanio (E171), propilenglicol
(E1520) vy laurilsulfato de sodio.

Aspecto del producto y contenido del envase

Tafamidis Zentiva 61 mg capsulas blandas son capsulas blandas de color marrén rojizo, opacas, de forma
oblonga (aproximadamente 20 mm), conteniendo una suspension de color blanco a rosa, impresas con
“200” en tinta blanca.

Tafamidis Zentiva esta disponible en blisteres unidosis perforados de P\VC/OPA/AIu/PVC-PET/Alu, donde
cada blister contiene 10 cépsulas blandas. Los dos tamafios de envase disponibles son: un envase de 30 x 1
capsulas blandas y un envase multiple de 90 c&psulas blandas que contiene 3 cajas, cada una con 30 x 1
capsulas blandas.
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http://www.notificaram.es/

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Zentiva k.s.

U kabelovny 130,

Dolni Mecholupy,

102 37 Praga 10,

Republica Checa

Responsable de la fabricacion
Pharmadox Healthcare Limited,
KW?20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000, Malta.

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Zentiva Spain, S.L.U.

Avenida de Europa, 19,

Edificio 3, planta 1

28224 Pozuelo de Alarcon

Madrid

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania, Austria: Tafamidis Zentiva 61 mg Weichkapseln

Bélgica: Tafamidis Zentiva 61 mg capsules, zacht

Francia TAFAMIDIS ZENTIVA 61 mg, capsule molle

Espafia: Tafamidis Zentiva 61 mg capsulas blandas EFG

Dinamarca, Italia, Noruega, Suecia: Tafamidis Zentiva

Fecha de la ultima revision de este prospecto: mayo 2026

Tafamidis Zentiva 61 mg capsulas blandas EFG contiene el mismo principio activo y actda de la misma
forma que el “medicamento de referencia” ya autorizado en la UE. El medicamento de referencia para
Tafamidis Zentiva se ha sido autorizado en “circunstancias excepcionales”. Esta modalidad de aprobacion
significa que debido a la rareza de esta enfermedad, ha sido imposible obtener informacion completa del
medicamento de referencia. La Agencia Europea de Medicamentos revisara anualmente la informacién
nueva del medicamento de referencia y cualquier actualizacion del medicamento de referencia sera incluida
en la informacion de Tafamidis Zentiva y en este prospecto.

Otras fuentes de informacién

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/). También existen enlaces a
otras paginas web sobre enfermedades raras y medicamentos huérfanos.
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