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Indlaegsseddel: Information til patienten

BEYONTTRA 356 mg filmovertrukne tabletter
acoramidis

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjaelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst 1
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage BEYONTTRA
Sadan skal du tage BEYONTTRA

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AR

1. Virkning og anvendelse
BEYONTTRA indeholder det aktive stof acoramidis (som hydrochlorid).

Det anvendes til behandling af voksne med kardiomyopati (en sygdom, der pavirker hjertemusklen)
som folge af transthyretin amyloidose (ATTR-CM).

Hos personer med transthyretin amyloidose fungerer et protein, der hedder transthyretin (TTR), ikke
korrekt, hvilket far det til at g& i stykker og danne fibrese ophobninger kaldet amyloider. Nar der
dannes amyloider i hjertet, bliver hjertemusklen stiv, og hjertet kan ikke leengere fungere normalt.
BEYONTTRA stabiliserer TTR, hvilket kan forhindre det i at ga i stykker og danne amyloider. Dette
hjeelper personer, hvis hjerte er blevet pavirket af transthyretin amyloidose kardiomyopati.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage BEYONTTRA

Tag ikke BEYONTTRA

Hvis du er allergisk over for acoramidis eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager BEYONTTRA, serligt hvis du har
leverproblemer eller alvorlige nyreproblemer.

Naér du starter din behandling, kan du opleve a&ndringer i dine nyrefunktionsblodprever, men disse
endringer ber ikke vere skadelige for dine nyrer.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Born og unge
BEYONTTRA anvendes ikke til bern og unge. Det er ikke blevet undersegt hos denne population.
Brug af andre lzegemidler sammen med BEYONTTRA

Fortel leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre legemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre laegemidler.

BEYONTTRA kan @ndre dine blodprever fra skjoldbruskkirtlen, men disse @ndringer ber ikke vare
skadelige for din skjoldbruskkirtelfunktion.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du sperge din
leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel, da det ikke vides, om
BEYONTTRA kan skade det ufedte barn.

Det er ukendt, om dette leegemiddel udskilles i brystmalken. Hvis du ammer eller planlaegger at
amme, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel. Der er
ingen data om anvendelse af BEYONTTRA til gravide kvinder.

Trafik- og arbejdssikkerhed

BEYONTTRA péavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fere motorkeretej og betjene
maskiner.

Natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage BEYONTTRA

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er to filmovertrukne tabletter (712 mg) til indtagelse gennem munden to gange
dagligt. Den totale daglige dosis er 1.424 mg acoramidis.

BEYONTTRA-tabletterne skal synkes hele. Du kan tage dem med vand, med eller uden mad.
Hyvis du har taget for meget BEYONTTRA

Du maé ikke tage flere tabletter, end leegen har sagt, at du ma tage. Kontakt din leege, hvis du tror, at du
har taget for meget af dette leegemiddel.

Hyvis du har glemt at tage BEYONTTRA

Hvis du har glemt at tage dine tabletter, skal du tage dem pa det naste sedvanlige tidspunkt. Du méa
ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage BEYONTTRA
Du ma ikke holde op med at tage BEYONTTRA uden forst at tale med din laege. Din sygdom kan
udvikle sig, hvis du holder op med at tage BEYONTTRA.



Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De mulige bivirkninger er:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- diarré
- smertefuld betendelse i leddene (urinsyregigt)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der stér pa @sken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den navnte méned.

Dette leegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

BEYONTTRA indeholder:

- Aktivt stof: acoramidis (som hydrochlorid). Hver tablet indeholder acoramidishydrochlorid
svarende til 356 mg acoramidis.

- Ovrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose (E 460), croscarmellosenatrium (E 468),
kolloid hydreret silica (E 551), magnesiumstearat (E 470b), macrogol polyvinylalkohol
copolymer (E 1209), talcum (E 553b), titandioxid (E 171), glycerylmonocaprylocaprat type I
(E 471), polyvinylalkohol (E 1203), sort jernoxid (E 172), propylenglycol (E 1520),
hypromellose 2910 (E 464).

- Se punkt 2 for oplysninger om natrium.

Udseende og pakningssterrelser

BEYONTTRA 356 mg filmovertrukne tabletter (tabletter) er hvide og ovale, ca. 15 mm lange
x 7,5 mm brede, patrykt ’BEYONTTRA” med sort bleek pé den ene side.


http://www.meldenbivirkning.dk/

BEYONTTRA fas i blisterpakninger af PVC/PCTFE med et lag af aluminiumsfolie med dobbelt

kammer i en pakning, der indeholder 120 tabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
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51368 Leverkusen

Tyskland

Fremstiller

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

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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

Bbuarapus
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Tem.: +359 (0)2 4247280

Ceska republika
Bayer s.t.0.
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Ireland
Bayer Limited
Tel: +353 1216 3300
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Bayer SA-NV
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Malta
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Norge
Bayer AS
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Slovenska republika



Icepharma hf. Bayer spol. s r.o.

Simi: +354 540 8000 Tel. +421 259 21 31 11
Italia Suomi/Finland

Bayer S.p.A. Bayer Oy

Tel: +39 023978 1 Puh/Tel: +358-20 785 21
Kvbmpog Sverige

NOVAGEM Limited Bayer AB
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Denne indlaegsseddel blev senest sendret 08/2025.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.


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

