Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

BEYONTTRA 356 mg Filmtabletten

Acoramidis

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizie-
rung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Neben-
wirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten 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 persénlich 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 fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist BEYONTTRA einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist BEYONTTRA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wDd=

Was ist BEYONTTRA und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von BEYONTTRA beachten?

1. Was ist BEYONTTRA und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
BEYONTTRA beachten?

BEYONTTRA enthélt den Wirkstoff Acoramidis (als Hy-
drochlorid).

Es wird zur Behandlung von Erwachsenen mit Kardio-
myopathie (eine Erkrankung, die den Herzmuskel betrifft)
angewendet, die sich als Folge einer Transthyretin-
Amyloidose (ATTR-CM) entwickelt hat.

Bei Patienten mit Transthyretin-Amyloidose funktioniert
ein Protein namens Transthyretin (TTR) nicht richtig,
sodass es zerfallt und faserige Strukturen, sogenannte
Amyloide, bildet. Wenn sich Amyloide im Herzen bilden,
versteift sich der Herzmuskel, und das Herz kann nicht
mehr normal arbeiten. BEYONTTRA stabilisiert TTR und
kann so verhindern, dass es zerfallt und Amyloide bildet.
Dies hilft Patienten, deren Herz von einer Transthyretin-
Amyloidose mit Kardiomyopathie betroffen ist.

BEYONTTRA darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Acoramidis oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie BEYONTTRA
einnehmen, insbesondere wenn Sie Leber- oder schwere
Nierenprobleme haben.

Zu Beginn der Behandlung kann es zu Veranderungen der
Nierenwerte kommen. Es ist jedoch nicht zu erwarten,
dass dies Ihre Nierenfunktion beeintrachtig.

Kinder und Jugendliche

BEYONTTRA wird bei Kindern und Jugendlichen nicht
angewendet. Die Anwendung wurde in dieser Patienten-
gruppe nicht untersucht.

Einnahme von BEYONTTRA zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
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mittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

BEYONTTRA kann Ihre Schilddrisenwerte verandern.
Es ist jedoch nicht zu erwarten, dass dies Ihre Schild-
drisenfunktion beeintrachtigt.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféahigkeit

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, da nicht bekannt ist, ob
BEYONTTRA das ungeborene Kind schadigen kann.

Es ist nicht bekannt, ob dieses Arzneimittel in die Mutter-
milch Gbergeht. Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu
stillen, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Es liegen keine Daten
zur Anwendung von BEYONTTRA bei Schwangeren vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

BEYONTTRA hat keinen oder einen zu vernachlassi-
genden Einfluss auf lhre Verkehrstiichtigkeit und Ihre
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist BEYONTTRA einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt 2 Filmtabletten (712 mg),
die zweimal taglich eingenommen werden. Die tagliche
Gesamtdosis betragt 1 424 mg Acoramidis.
BEYONTTRA Tabletten sollen im Ganzen geschluckt
werden. Sie kdnnen die Tabletten mit Wasser und unab-
hangig von den Mahlzeiten einnehmen.

Wenn Sie eine groRere Menge von BEYONTTRA ein-
genommen haben, als Sie sollten

Nehmen Sie nicht mehr Tabletten ein, als |hr Arzt Ihnen
verordnet hat. Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie
denken, dass Sie zu viel von diesem Arzneimittel einge-
nommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von BEYONTTRA vergessen
haben

Wenn Sie vergessen haben, Ihre Tabletten einzunehmen,
fahren Sie zum n&chsten Ublichen Zeitpunkt mit der
Einnahme fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von BEYONTTRA abbrechen
Beenden Sie die Einnahme von BEYONTTRA nur nach
Rucksprache mit lhrem Arzt. Wenn Sie die Einnahme von
BEYONTTRA abbrechen, kann lhre Krankheit fortschrei-
ten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Folgende Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betref-
fen)

— Durchfall

— schmerzhafte Entzindung der Gelenke (Gicht)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt Gber das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen lber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist BEYONTTRA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was BEYONTTRA enthalt

— Der Wirkstoff ist Acoramidis (als Hydrochlorid). Jede
Filmtablette enthalt Acoramidis-Hydrochlorid, entspre-
chend 356 mg Acoramidis.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cel-
lulose (E 460), Croscarmellose-Natrium (E 468), kol-
loidales hydratisiertes Siliciumdioxid (E 551), Magne-
siumstearat (E 470b), Polyvinylalkohol-polyethylen-
glycol-Propfcopolymer (E 1209), Talkum (E 553b), Ti-
tandioxid (E 171), Glycerylmonocaprylocaprat, Typ |
(E 471), Polyvinylalkohol (E 1203), Schwarzes Eisen-
oxid (E 172), Propylenglycol (E 1520), Hypromellose
2910 (E 464).

— Siehe Abschnitt 2 fur Informationen zu Natrium.

Wie BEYONTTRA aussieht und Inhalt der Packung
BEYONTTRA 356 mg Filmtabletten (Tabletten) sind
weilde, ovale Filmtabletten von ca. 155mm x 7,5mm, mit
dem BridgeBio-Firmenlogo gefolgt von ,ACOR” in
schwarzer Farbe auf einer Seite.

BEYONTTRA ist in Doppelkavitaten-Blisterpackungen
aus PVC/PCTFE mit Aluminiumfolienabdeckung in Pa-
ckungen mit 120 Tabletten erhaltlich.

Inhaber der Zulassung Hersteller

Bayer AG Rottendorf Pharma GmbH
51368 Leverkusen Ostenfelder Stralle 51-61
Deutschland 59320 Ennigerloh

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uiber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Juni 2025.

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-
Agentur: https://www.ema.europa.eu verfugbar.
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