B. PRIBALOVA INFORMACE



Pribalova informace: informace pro pacienta

BEYONTTRA 356 mg potahované tablety (film-coated tablets)
akoramidis

vTento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Miizete pfispét tim, ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradn€¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek BEYONTTRA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek BEYONTTRA uZivat
Jak se ptipravek BEYONTTRA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek BEYONTTRA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek BEYONTTRA a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek BEYONTTRA obsahuje 1é¢ivou latku akoramidis (jako hydrochlorid).

Pouziva se k 1é¢be dospélych s kardiomyopatii (onemocnéni, které postihuje srdecni sval), ktera je
disledkem transthyretinové amyloidozy (ATTR-CM).

U osob s transthyretinovou amyloidézou nefunguje bilkovina zvana transthyretin (TTR) spravng,
rozpada se a mlze tvorit shluky vldken zvané amyloidy. Kdyz se amyloidy tvoii v srdci, srde¢ni sval
tuhne a srdce jiz nemlze normalné fungovat. Pfipravek BEYONTTRA stabilizuje bilkovinu TTR, coz

muze predchazet jejimu rozpadu a tvorbé amyloidt. To pomaha osobam, u kterych bylo srdce
postizeno transthyretinovou amyloidni kardiomyopatii.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek BEYONTTRA uZivat

Neuzivejte pripravek BEYONTTRA

Jestlize jste alergicky(a) na akoramidis nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku BEYONTTRA se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou,
zvlasté pokud mate problémy s jatry nebo zavazné problémy s ledvinami.



Pti zahajeni 1é¢by se u Vas mohou ve vysledcich krevnich testti funkce ledvin objevit zmény, které
by ale nem¢ly byt pro ledviny Skodlivé.

Déti a dospivajici

Ptipravek BEYONTTRA se u déti a dospivajicich nepouziva. Jeho pouziti nebylo u této vékové
skupiny studovano.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek BEYONTTRA

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek BEYONTTRA mize zménit vysledky krevnich testd funkce §titné zlazy, které by ale
nemély byt pro funkci §titné zlazy skodlivé.

Teéhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym
Iékafem nebo Iékarnikem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat, protoze neni zndmo, zda by
ptipravek BEYONTTRA mohl poskodit nenarozené dite.

Neni znamo, zda tento 1éCivy pripravek prechazi do matefského mléka. Pokud kojite nebo planujete
kojit, pfed uzitim tohoto piipravku se porad'te s 1ékarfem nebo lékarnikem. Nejsou k dispozici zadné
udaje o podavani ptipravku BEYONTTRA téhotnym Zendm.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Ptipravek BEYONTTRA nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méng nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek BEYONTTRA uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékarem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka ptipravku jsou dvé potahované tablety (712 mg) uzivané usty dvakrat denné.
Celkova denni davka je 1 424 mg akoramidisu.

Tablety ptipravku BEYONTTRA se polykaji veelku. MiZete je uzivat s vodou, s jidlem nebo bez
jidla.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku BEYONTTRA, nez jste mél(a)

Neuzivejte vice tablet, nez Vam sdélil 1ékar. Pokud se domnivate, Ze jste uzil(a) pfili§ mnoho
ptipravku, kontaktujte svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek BEYONTTRA

Pokud jste zapomnél(a) tablety uzit, uZijte je v nasledujici obvyklé dobé. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.



JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek BEYONTTRA

Nepftestavejte piipravek BEYONTTRA uzivat, aniz byste se nejprve poradil(a) se svym lékatem.
Pokud pfestanete pripravek BEYONTTRA uzivat, Vase onemocnéni se miize zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mozné nezadouci uc€inky jsou:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
- prijem
- bolestivy zanét kloubi (dna)

HlaSeni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci u€¢inky miizete hlasit prostiednictvim webového

formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

NahlaSenim nezadoucich ucinkli mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek BEYONTTRA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek BEYONTTRA obsahuje


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

- Lécivou latkou je akoramidis (jako hydrochlorid). Jedna tableta obsahuje akoramidis-
hydrochlorid odpovidajici 356 mg akoramidisu.

- Dal$imi slozkami jsou: mikrokrystalicka celuloza (E 460), sodna stl kroskarmelozy (E 468),
hydrat koloidniho oxidu kfemicitého (E 551), magnesium-stearat (E 470b), roubovany
kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu (E 1209), mastek (E 553b), oxid titanicity (E 171),
glycerol monooktanodekanoat typ I (E 471), polyvinylalkohol (E 1203), Cerny oxid zelezity

(E 172), propylenglykol (E 1520), hypromeloza 2910 (E 464).
- Informace tykajici se sodiku naleznete v bod¢ 2.

Jak pripravek BEYONTTRA vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek BEYONTTRA 356 mg potahované tablety (tablety) jsou bilé a ovalné, ptiblizné 15 mm

dlouhé x 7,5 mm $iroké, s natisténym ,,BEYONTTRA® v ¢erné barvé na jedné stran¢.

Ptipravek BEYONTTRA je k dispozici ve dvoukomorovych blistrech z PVC/PCTFE s hlinikovou

kryci f6lii v baleni obsahujicim 120 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG

51368 Leverkusen

Némecko

Vyrobce

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strasse 51-61
Ennigerloh, 59320
Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV
Tel/Tel: +32-(0)2-535 63 11

Buarapus
baiiep boarapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 4247280

Ceska republika
Bayer s.r.o.
Tel: +420 266 101 111

Danmark
Bayer A/S
TIf.: +45 45 23 50 00

Deutschland
Bayer Vital GmbH
Tel: +49 (0)214-30 513 48

Eesti
Bayer OU
Tel: +372 655 8565

EAlhada
Bayer EAdég ABEE
TnA: +30-210-61 87 500

Espaia
Bayer Hispania S.L.
Tel: +34-93-495 65 00

Lietuva
UAB Bayer
Tel. +37 05 23 36 868

Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV
Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11

Magyarorszag
Bayer-Hungaria Kft.

Tel.: +36 1 487 4100
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)-23 — 799 1000
Norge

Bayer AS

TIf: +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges.m.b.H.

Tel: +43-(0)1-711 46-0

Polska
Bayer Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 572 35 00



France
Bayer HealthCare
Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54

Hrvatska
Bayer d.o.o.
Tel: +385-(0)1-6599 900

Ireland
Bayer Limited
Tel: +353 1 216 3300

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Bayer S.p.A.
Tel: +3902397 8 1

Kvmpog
NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58

Latvija
SIA Bayer
Tel: +371 67 84 55 63

Portugal
Bayer Portugal, Lda.
Tel: +351 21 416 42 00

Romaéania
SC Bayer SRL
Tel: +40 21 529 59 00

Slovenija
Bayer d. 0. o.
Tel: +386 (0)1 58 14 400

Slovenska republika
Bayer spol. s r.0.
Tel. +4212 59 21 31 11

Suomi/Finland
Bayer Oy
Puh/Tel: +358- 20 785 21

Sverige
Bayer AB
Tel: +46 (0) 8 580 223 00

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 08/2025

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro lécivé piipravky: https://www.ema.europa.eu.


https://www.ema.europa.eu/

