I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Aqneursa 1 g granulatum belséleges szuszpenzidhoz tasakban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 g levacetil-leucint tartalmaz tasakonként.

Ismert hatast segédanyag(ok)

642,2 mg izomaltot és 0,153 mg propilén-glikolt tartalmaz tasakonként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Granulatum belsdleges szuszpenzidhoz.

Fehér vagy tortfehér granulatum.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1. Terapias javallatok

Az Agneursa miglusztattal kombinéacidban vagy a miglusztatot nem tolerald betegeknél
monoterapiaban a C-tipusti Niemann-Pick-betegség (NPC) neurologiai manifesztacidinak kezelésére
javallott felnétteknél, valamint 6 éves és iddsebb, legalabb 20 kg testtomegli gyermekeknél.

4.2. Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felndttek, valamint 6 éves és idGsebb, legalabb 20 kg testtomegii gyermekek és serdiilék
Az ajanlott dozis a beteg kg-ban kifejezett testtomegén alapul, az 1. tablazat szerint. Etel és ital
fogyasztasa keriilend6 az alkalmazas el6tti 0,5 6raban és az alkalmazas utani 2 éraban (lasd 5.2 pont).

1. tablazat: Ajanlott dozis

A beteg testtomege Reggeli adag Délutani adag Esti adag
20-24 kg lg Nincs adag lg

(1 tasak) (1 tasak)
25-34 kg lg lg lg

(1 tasak) (1 tasak) (1 tasak)
35 kg vagy tobb 2g lg lg

(2 tasak) (1 tasak) (1 tasak)

Ha egy dozis kimarad, azt ki kell hagyni, és a kdvetkez6 dozist a tervezett moédon kell bevenni.



6 évesnél fiatalabb vagy 20 kg-nal kisebb testtomegii gyermekek
Az Aqgneursa biztonsagossagat és hatasossagat 6 évesnél fiatalabb vagy 20 kg-nal kisebb testtomegii
gyermekeknél még nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre alld adatok.

Az alkalmazas modja

Szdjon at, folyadékkal alkalmazva

Egy tasak tartalmat 40 ml (3 evOkanal) vizbe kell dnteni, és a teljes diszpergaldodasig keverni kell.
Forro folyadék hasznalata nem ajanlott. A teljes szuszpenziot elkészités utan azonnal (30 percen beliil)
meg kell inni. Ha a szuszpenzidt nem azonnal fogyasztjak el, a bevétel eldtt tjbol el kell keverni. A
szuszpenzio elfogyasztasa utan lathaté mennyiségli szuszpenzié maradhat vissza; ebben az esetben
nem kell tovabbi 6blitést végezni.

Minden 1épést meg kell ismételni, ha masodik tasakra van sziikség.

Alkalmazas gasztrosztomds szondan at

Az Aqneursa gasztrosztomas szondan (French 18 vagy nagyobb méret) at is adhato. Egy tasak
tartalmat egy 40 ml vizet tartalmazo edénybe kell szorni, majd addig kell keverni, amig az sszes
granulatum diszpergalodik. Ezt kovet6en a szuszpenziot egy katéter véggel ellatott fecskenddbe kell
felszivni. A fecskend6 tartalmat folyamatos nyomas alkalmazasaval kell a gasztrosztdmas szondaba
juttatni. Ezt kdvetden az adagolofecskend6t ujra fel kell télteni vizzel, és a szondat legalabb 20 ml
vizzel at kell 6bliteni. A szuszpenziot azonnal (30 percen beliil) fel kell hasznalni.

Lasd a 6.6 pontot: ,,Tovabbi informaciok a gasztrosztdomas szondan at térténd beadasrol”.
4.3. Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
tulérzékenység.

4.4. Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Anaphylaxia és tilérzékenységi reakciok

Bar a klinikai vizsgalatok soran egy betegnél sem jelentkezett anaphylaxias vagy talérzékenységi
reakcio, a levacetil-leucin alkalmazasat kdvetden anaphylaxias és tulérzékenységi reakciok
fordulhatnak el6. Ha ilyen reakcio jelentkezik, az Aqneursa alkalmazasat azonnal le kell allitani, és a
szlikséges siirgdsségi kezelést kell alkalmazni.

Segédanyagok

Tasakonként 642,2 mg izomaltot tartalmaz. A ritka 6rokletes fruktéz-intolerancidban szenvedd
betegek nem szedhetik ezt a gydgyszert.

Ez a gyogyszer tasakonként 0,153 mg propilén-glikolt tartalmaz.
4.5. Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

A levacetil-leucinnel fellépd kolcsonhatasok

Farmakologiai vizsgalatokban kimutattak, hogy a levacetil-leucin (N-acetil-L-leucin) az N-acetil-DL-
leucinnel és az N-acetil-D-leucinnel kdlcsonhatasba 1ép, ami azt jelzi, hogy az N-acetil-D-leucin



versenghet a levacetil-leucinnel a monokarboxilat-transzporterek altali felvételért. A levacetil-leucin
egyideji alkalmazéasa N-acetil-DL-leucinnel és N-acetil-D-leucinnel keriilendd.

Kolcsonhatdsok a P-gp, BCRP vagy BSEP transzporterek szubsztratjaival

A levacetil-leucin a P-glikoprotein (P-gp), az emldrak-rezisztencia fehérje (BCRP) vagy az epeso-
exportald pumpa (BSEP) inhibitora lehet (lasd 5.2 pont). Ennek relevanciaja az emberekre nézve
bizonytalan. Nem zarhato ki a lehetséges kolcsonhatas a levacetil-leucin és a P-gp szubsztratjai
(példaul digoxin, dabigatran, loperamid, irinotekan, doxorubicin, vinblasztin, paklitaxel, fexofenadin,
szeliciklib, kinidin, talinolol), a BCRP szubsztratjai (példaul szulfaszalazin, roszuvasztatin) vagy a
BSEP szubsztratjai koz¢ tartozo, mas gyogyszerek kdzott.

Koriiltekint6en kell eljarni, ha a levacetil-leucint BSEP-szubsztratokkal egytitt alkalmazzak.

A levacetil-leucin multidrog- és toxinkivalaszto fehérje (MATE) transzporterekre gyakorolt,
lehetséges gatlo hatasa nem ismert; ezért a levacetil-leucin és a MATE transzporterek szubsztratjainak
egyidejli alkalmazasakor koriiltekintéen kell eljarni.

4.6. Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A levacetil-leucin terhes noknél torténd alkalmazasardl nincsenek adatok. Az allatokkal végzett
vizsgalatok reprodukcios toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont).

Az Agneursa alkalmazasa nem javasolt terhesség alatt és olyan fogamzoképes ndk esetében, akik nem
alkalmaznak fogamzasgatlast.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a levacetil-leucin vagy a levacetil-leucin metabolitjai kivalasztédnak-e a human
anyatejbe. Az 0jsziilott/csecsemd vonatkozasaban a kockazatot nem lehet kizarni.

Az Aqneursa alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy a kezelést
szakitjadk meg/halasztjak el — figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermek, illetve a kezelés elonyét
az anya szempontjabol.

Termékenység

A levacetil-leucin termékenységre gyakorolt hatasarol nem allnak rendelkezésre human adatok.
Allatkisérletek azt jelzik, hogy a levacetil-leucinnek nincs hatasa a himek vagy ndstények
termékenységre (1asd 5.3 pont).

4.7. A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Aqgneursa nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil sszefoglaldsa

A leggyakoribb mellékhatas a flatulencia, amelynek gyakorisaga 1,2%.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa




Az NPC-ben szenvedd betegek részvételével végzett, placebokontrollos, randomizalt, keresztezett
klinikai vizsgalat és az értékeld szamara vakositott, nyilt vizsgalat, ezen beliil a kiterjesztett szakasz
soran megfigyelt mellékhatasok 0sszesen 84 betegen alapulnak, akiknél a kezelés median id6tartama
86 nap vollt.

A szervrendszereken beliil a mellékhatasok a kovetkez6 gyakorisagi kategoriak szerint vannak
felsorolva: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100),
ritka (> 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre
all6 adatokbol nem allapithat6é meg).

2. tablazat: A levacetil-leucinnel kezelt, C tipusi Niemann-Pick-betegségben szenvedé
betegeknél jelentkezé mellékhatasok

Szervrendszer Gyakorisag | Mellékhatas
Emésztorendszeri betegségek és Gyakori Flatulencia
tiinetek

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9. Tuladagolas

Tuladagolas esetén tiineti kezelés ajanlott.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Az idegrendszer egyéb gyogyszerei, ATC-kod: NO7XX27.

Farmakodinamias hatasok

Az Aqgneursa levacetil-leucint tartalmaz, amely a neurolégiai mitkddési zavar hatterében allo
folyamatokat célozza meg. A nem klinikai vizsgalatok azt mutattdk, hogy a levacetil-leucin
helyreallitja az energia-haztartast, beleértve az adenozin-trifoszfat termelésének javitasat is.

Klinikai hatdsossag és biztonsdgossag

Az NPC kezelésében a levacetil-leucin hatasossagat €s biztonsagossagat egy randomizalt, kettds vak,
placebokontrollos, 2 idészakbdl allo, keresztezett vizsgalatban tanulmanyoztak, amely a levacetil-
leucin hatasossagat értékelte NPC-ben szenvedd betegeknél. A vizsgalatra vald alkalmassaghoz a
betegekre nézve kdvetelmény volt a 4 éves vagy iddsebb életkor, az NPC igazolt diagndzisa, a 7—

34 pontos kiindulasi SARA-pontszam, valamint az, hogy ne alljanak semmilyen mas vizsgalati terapia
alatt; a betegeknél megengedett volt a miglusztattal végzett kezelés.

A betegeket 1:1 aranyban randomizaltak az I. id6szakban 12 hétig tarto, levacetil-leucinnel vagy
placebdval végzett kezelésre. A 1. id6szakban a betegek 12 hétig a masik gyogyszerre (levacetil-
leucinre vagy placebora) valtottak. A 13 éves és id6sebb betegek napi 4 g-ot kaptak (2 g reggeli, 1 g
délutani és 1 g esti dozis formajaban). A levacetil-leucin doézisa 13 év alatti gyermekeknél a beteg
testtomegén alapult (lasd 4.2 pont).



Osszesen 60 beteget randomizéltak és kezeltek, és 59 beteg (98%) teljesitette a levacetil-leucinnel és a
placeboval végzett mindkét kezelési idoszakot.

A 60 randomizalt beteg (37 felnétt és 23 gyermek és serdiild) koziil 27 volt né/lany, 33 pedig férfi/fiu.
A median életkor a kezelés megkezdésekor 25 év volt (tartomany: 5-67 év). A betegek 90%-a fehér
bérii és 3%-a azsiai volt, 7% pedig az ,.egyéb” kategoriaba tartozott. Osszesen 51 beteg (85%) kapott
miglusztatkezelést a randomizacio eldtt €s a vizsgalat soran.

Az elsddleges végponti mutato a neurologiai jelek, tiinetek és funkciok mérése volt, az ataxia értékeld
és osztalyozo skalaja (SARA) alapjan mérve.

A SARA-értékelést a kiindulaskor, majd az 1. idészak végén (12. hét) és a Il. id6szak végén (24. hét)
végeztek el. A levacetil-leucinnel végzett kezelés a SARA alapjan statisztikailag szignifikans
kiilonbséget mutatott a levacetil-leucin javara a placebohoz képest (3. tablazat).

3. tablazat: Az ataxia értékel6 és osztalyozo skalajan (SARA) alapuldé hatasossagi
eredmények osszefoglalasa*

Hatas/valtozo Atlagos Becsiilt p-

kiilonbség -y 95%-o0s CI £ p ALk
(SD) érték (SE) érték

Kiindulasi érték - 0,95 (0,04) (0,86; 1,04) <0,001

Terapias hatas (levacetil-leucin _ o1,

placebéhoz képest) - 1,28 (0,31) | (-1,91;-0,65) | <0,001

Teljes valtozas levacetil-leucin eseténa |

kiindulashoz képest 1.97(2.43) - - -

Teljes valtozas placebo esetén a _

kiindulashoz képest 0,60 (2,39) - - -

CI = konfidenciaintervallum; SD = sz6ras; SE = standard hiba.
* A kiindulashoz viszonyitott valtozast az 1. iddszak végén (12. hét) és a 2. id6szak végén (24. hét) értékeltek.
** Kétoldalu p-értek

Az 1. idészakban placebot kapott 30 betegnél nem tortént jelentds valtozas a —0,60 érték, atlagos
SARA pontszamban, mig a levacetil-leucinnel kezelt betegeknél szamottevd, —1,93-os valtozas
kovetkezett be. Az 1. idészakban levacetil-leucint, majd a II id6szakban placebot kapott, fennmaradd
30 betegnél a tiinetek jelentésen sulyosbodtak a placebo alkalmazasa mellett, ami a gyakorlatban a
levacetil-leucin kimosddasat szolgalta (+1,55 az eltérés az atlagos SARA-pontszdmban az 1. id6szak
vége [12. hét] és a I1. idészak vége [24. hét] kdzott), €s ez a levacetil-leucinnel végzett kezelés
leallitasakor a neurologiai jelek és tiinetek romlasat jelezte (1. abra).

Osszesen 9 beteg (15%) nem kapott miglusztatot a randomizalas elétt és a vizsgalat soran. Ezeknél a
betegeknél is valtozott az atlagos SARA pontszdm (—2,06) a levacetil-leucin alkalmazéasakor.
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1. abra: Az egyes betegek SARA 6sszpontszama a kiindulaskor, az 1. idészak végén és a
I1. id6szak végén

Gyermekek és serdiilék

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a levacetil-leucin vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden a
C tipustt Niemann—Pick betegség kezelésében (1asd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra
vonatkoz6 informaciok).

5.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Szajon at torténd alkalmazas utan a levacetil-leucin gyorsan felszivodik. A maximalis koncentracioig
(Cmax) eltelt id6, a tmax medianja 1 6ra (0,5 oratdl 2,5 oraig terjed). A dozisra normalizalt (a levacetil-
leucin egy grammjara szamitott) atlagos Cmax 4 mcg/ml/g, a gorbe alatti teriilet a 0 id6ponttol 24 ora
elteltéig (AUCo 24 6ra) pedig 9 Ora*mceg/ml/g volt. Az abszolut oralis biohasznosulas nem ismert.
Nem végeztek vizsgalatokat az étel felszivodasra gyakorolt hatasarol.

Eloszlas

Egyensulyi allapotban az atlagos (széras [SD]) eloszlasi térfogat (Vss) 253 (125) 1 volt.

A levacetil-leucint az ubikviter expresszidjii monokarboxilat-transzporterek veszik fel, igy a levacetil-
leucin minden szdvetbe, koztiik a kézponti idegrendszerbe is eljut.

Eliminéacid

Az atlagos (SD) clearance 139 (59) 1/6ra. A becsiilt felezési id6 koriilbeliil 1 6ra. Ismételt beadas utan
felhalmozo6das nem volt megfigyelhetd vagy csak kismértéki volt.



A vizsgalati alanyok vagy betegek meghatdrozott csoportjainak jellemz6i

A levacetil-leucin farmakokinetikajaban nem volt klinikailag szignifikans kiilonbség az életkortol
(tartomany: 6-67 év), nemtol, rassztol/etnikai hattért6l vagy testtdmegtol (tartomany: 20,5-98,4 kg)
fliggben.

Vese- vagy majkarosodas
A vese- vagy majkarosodasnak a levacetil-leucin farmakokinetikajara gyakorolt hatasat nem

vizsgaltak.

Kolesonhatds mas gyogyszerekkel

In vitro vizsgalatok szerint a levacetil-leucin terapias koncentracioban nem gatolja jelentdsen a
citokrom P450 (CYP450) izoformak enzimaktivitasat. A levacetil-leucin nem mutat indukcios
potencialt a CYP450 enzimek tekintetében.

In vitro a levacetil-leucin gatolta a P-glikoprotein (P-gp), az emlérak-rezisztencia fehérje (BCRP),
illetve az epesd-exportalé pumpa (BSEP) efflux transzportereket (lasd 4.5 pont).

A levacetil-leucin a szerves aniontranszporter (OAT)1 és az OAT3 szubsztratja és in vitro inhibitora.
A klinikailag jelentds gyogyszerkdlcsonhatasok valdsziniisége alacsonynak tekinthetd.

5.3. A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi €s genotoxicitasi
— vizsgalatokbol szarmaz6 nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény
alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Patkanyoknal napi 1000 mg/ttkg d6zisig (a human expozicié 1,5-2,3-szerese) nem észleltek
termékenységre gyakorolt hatast. Embrionalis-magzati fejlodéssel foglalkozo6 vizsgalatokban a
levacetil-leucin patkanyoknal napi 1000 mg/ttkg dozisig (a humén expozicid 2,0-szerese) nem valtott
ki karos fejlédési hatasokat. Nyulaknal napi 1250 mg/ttkg do6zis (a human expozicid 7,1-szerese)
mellett kiilsé és vazrendszeri fejlodési rendellenességeket figyeltek meg, és a megfigyelhetd karos
hatast nem okozo szint napi 675 mg/ttkg volt (a human expozicio 4,9-szerese). Egy patkanyokon

végzett, pre- és posztnatalis fejlodéssel foglalkozo vizsgalatban napi 1000 mg/ttkg d6zisig nem
figyeltek meg karos hatasokat.

Karcinogenezis

Karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek. A karcinogén kockazat nem ismert.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1. Segédanyagok felsorolasa

izomalt (E953)

hipromell6z

eperaroma (propilén-glikolt [E1520] tartalmaz)
6.2. Inkompatibilitisok

Nem értelmezhetd.

6.3. Felhasznilhatésagi idétartam

2 év.



6.4. Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

6.5. Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Az Aqgneursa egyadagos, papirbevonatli aluminium/polietilén tasakokban kertiil forgalomba.

Kiszerelési egységek:

. 28 db egyadagos tasak
. 112 db egyadagos tasakot (4 db 28 tasakos csomagot) tartalmazo gytijtdcsomagolas

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6. A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Az Aqneursa kiilleme a feloldas utan egy vizes szuszpenzid, folyadék, homogén, fehér, nem
Osszetapado finom részecskéktol zavaros.

Tovébbi informacidk a gasztrosztdmas szondan at torténd beadasrdl (French 18 vagy nagyobb méret)

. Az enteralis taplalast le kell allitani, ha a beteg folyamatos taplalast kap.

o Az enteralis tapszer és az Aqneursa kozotti kolesonhatasok megeldzése érdekében legalabb
20 ml vizet kell felszivni egy katéter véggel ellatott fecskenddbe, és a szondat ki kell 6bliteni.

o A 4.2 pont szerint elkészitett, sziikséges dozist tartalmazo teljes szuszpenziot fel kell szivni a
katéter véggel ellatott fecskenddbe.

. A szuszpenzi6dt azonnal (30 percen beliil) be kell adni a gasztrosztomas szondaba, allandéd

nyomads alkalmazasaval.

o A katéter véggel ellatott fecskendot legalabb 20 ml vizzel ujra kell tolteni, és a szondat at kell
oObliteni.

o A taplalast megfeleld esetben ujra lehet kezdeni.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
IntraBio Ireland Ltd

10 Earlsfort Terrace

Dublin 2

frorszag

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1928/001
EU/1/25/1928/002

9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma:



10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

11



A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

Sciensus International B.V.
Bijsterhuizen 31-42

6604 LV Wijchen
Hollandia

Patheon France

40 Boulevard De Champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
Franciaorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. A KIA]?ASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késGbbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

A forgalombahozatali engedély jogosultja erre a készitményre az elsé PSUR-t az engedélyezést kovetd
6 honapon beliil kdteles benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockazatkezelési terv

A forgalombahozatali engedély jogosultja kdtelezi magat, hogy a forgalombahozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtand6 a kdvetkezd esetekben:

. ha az Eurépai Gyodgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

28 db tasakot tartalmazo KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Agneursa 1 g granulatum belsdleges szuszpenzidhoz tasakban
levacetil-leucin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Tasakonként 1 g levacetil-leucint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Izomaltot €s propilén-glikolt tartalmaz. Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

granulatum belséleges szuszpenzidhoz
28 db tasak

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

IntraBio Ireland Ltd
10 Earlsfort Terrace
Dublin 2
frorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1928/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aqgneursa

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KARTONDOBOZA (KEK KERETTEL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Agneursa 1 g granulatum belsdleges szuszpenzidhoz tasakban
levacetil-leucin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Tasakonként 1 g levacetil-leucint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Izomaltot €s propilén-glikolt tartalmaz. Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

granulatum belséleges szuszpenzidhoz
Gyiijtécsomagolas: 112 db tasak (4 db 28 tasakos csomag)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

IntraBio Ireland Ltd
10 Earlsfort Terrace
Dublin 2
frorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1928/002 112 db tasak (4 db 28 tasakos csomag)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aqgneursa

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KOZTES KARTONDOBOZA (KEK KERET NELKUL)

1.

A GYOGYSZER NEVE

Agneursa 1 g granulatum belsdleges szuszpenzidhoz tasakban
levacetil-leucin

2.

HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Tasakonként 1 g levacetil-leucint tartalmaz.

3.

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Izomaltot €s propilén-glikolt tartalmaz. Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

granulatum belséleges szuszpenzidhoz
28 db tasak. A gyilijtécsomagolas dsszetevdje kiilon nem forgalmazhato.

5.

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6.

KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
| 8. LEJARATIIDO
EXP
9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK

VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

IntraBio Ireland Ltd
10 Earlsfort Terrace
Dublin 2
frorszag

‘ 12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aqgneursa

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TASAK

1. A GYOGYSZER NEVE

Agneursa 1 g granulatum belsdleges szuszpenzidhoz tasakban
levacetil-leucin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Tasakonként 1 g levacetil-leucint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Izomaltot €s propilén-glikolt tartalmaz. Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

granulatum belséleges szuszpenziohoz
lg

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

IntraBio Ireland Ltd
10 Earlsfort Terrace
Dublin 2
frorszag

‘ 12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara
Aqneursa 1 g granuliatum belséleges szuszpenziohoz tasakban

levacetil-leucin

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz vagy gyogyszerészéhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezeldorvosat vagy

gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Aqneursa és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Aqneursa szedése elott

Hogyan kell szedni az Aqneursa-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Agneursa-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

AN

1. Milyen tipusi gyégyszer az Aqneursa és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Az Agneursa hatéanyaga a levacetil-leucin, egy mddositott aminosav.

Az Aqneursa-t felndtteknél, valamint 6 éves és idosebb, legalabb 20 kg testtomegii gyermekeknél
alkalmazzak a C tipusi Niemann-Pick-betegség neuroldgiai tiineteinek kezelésére
o miglusztattal, a C tipusti Niemann-Pick-betegség elleni, masik gydgyszerrel kombinacidban,

vagy
e Onmagaban, ha a miglusztat nem toleralhato.

Az ebben az 6rokletes betegségben szenvedo betegeknél bizonyos gének sajatos valtozasai
megzavarjak a lizoszomak mitkodését (ezek a szervezet sejtjeiben talalhato zsakocskak, amelyek nagy
molekulakat, példaul zsirokat emésztenek). A zavar a sejtekben tarolt lipidek, koleszterin és egyéb
zsirok mennyiségének ndvekedését okozza, és ezeket a szervezet nem tudja lebontani. Ez az idegsejtek
fokozatos pusztulasahoz vezet, olyan tiinetekkel, mint a mozgaskoordinacios problémak, az elkent
beszéd, a nyelési nehézség €s a nem uralhatd remegés. A levacetil-leucin javitja a lizoszomak
mikodését, ezaltal csokkenti a zsirok és a koleszterin mennyiségét a sejtekben.

2. Tudnivalék az Aqneursa szedése el6tt

Ne szedje az Aqneursa-t:
o ha allergias a levacetil-leucinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és évintézkedések

Ez a gyogyszer allergias reakciokat, ezen beliil hirtelen és sulyos allergias reakciokat okozhat. Hagyja
abba az Aqgneursa szedését, és azonnal beszéljen orvossal, ha az Aqneursa bevétele utan allergias
reakciok jelentkeznek. Az alabbiak tartoznak a tiinetek kozé:

o 1égzési nehézségek

o az arc, az ajkak, a torok vagy a nyelv duzzanata
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o viszketd kiiités a test egy részén vagy az egész testen

Egyéb gyogyszerek és az Aqneursa
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Az Aqneursa befolyasolhatja az egyéb gyogyszerek miikodését, vagy novelheti mellékhatasaik
valoszinliségét. Kiilonosen tajékoztassa kezelGorvosat, ha az alabbi gydgyszerek valamelyikét szedi:
o digoxin: szivgyengeség és szabalytalan szivverés kezelésére

dabigatran: a véralvadas gatlasara

loperamid: hasmenés kezelésére

irinotekan, doxorubicin, vinblasztin, paklitaxel, szeliciklib: rosszindulatu daganatos betegség
kezelésére

fexofenadin: allergia tiineteinek kezelésére

kinidin: szivritmuszavarok kezelésére

talinolol: a vérnyomas csokkentésére

szulfaszalazin: stulyos bélgyulladas és reumas iziileti gyulladas kezelésére

roszuvasztatin: a koleszterinszint csokkentésére

Mas gyogyszerek befolyasolhatjak az Aqneursa hatasat. Tajékoztassa kezelGorvosat, kiillondsen akkor,
ha a kovetkez6 gyogyszereket szedi:
. N-acetil-DL-leucin, N-acetil-D-leucin: akut forgé jellegii szédiilés (vertigo) kezelésére

Gyermekek és serdiilok
Az Aqgneursa 6 évesnél fiatalabb vagy 20 kg-nal kisebb testtdmegii gyermekek szamara nem ajanlott.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

. Terhesség
Az Agneursa alkalmazasa nem javasolt terhesség alatt.

. Fogamzoképes nok
Az Aqgneursa-kezelés soran ajanlott hatékony fogamzasgatlast alkalmazni azoknal a noknél,
akiknek lehet gyermekiik.

. Szoptatas

Nem ismert, hogy a levacetil-leucin atjut-e az anyatejbe. Ez a gydgyszer artalmas lehet a
szoptatott csecsemore.

Szoptatas esetén Onnek és kezeldorvosanak kell eldéntenie, hogy a szoptatast vagy az
Aqneursa-kezelést folytatja-e. Ennek soran figyelembe veszik a szoptatas elonyeit a csecsemo,
valamint az Agneursa elOnyeit a szoptatd anya szempontjabol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Aqneursa nem, vagy csak elhanyagolhatéo mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

Az Aqneursa izomaltot és propilén-glikolt tartalmaz

642,2 mg izomaltot tartalmaz tasakonként. Amennyiben kezel6éorvosa korabban mar figyelmeztette
Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, forduljon kezeldorvosahoz, miel6tt elkezdi szedni ezt a

gyogyszert.

Ez a gyogyszer tasakonként 0,153 mg propilén-glikolt tartalmaz.
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3. Hogyan Kkell szedni az Aqneursa-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészet.

Az ajanlott adag a beteg kilogrammban kifejezett testtomegétdl fligg, és az alabbiak szerint kell
bevenni:

A beteg testtomege Reggeli adag Délutani adag Esti adag
20-24 kg 1 tasak Nincs adag 1 tasak
25-34 kg 1 tasak 1 tasak 1 tasak

35 kg vagy tobb 2 tasak 1 tasak 1 tasak

Az alkalmazas modja
Az alkalmazas el6tti 30 percben és az alkalmazas utani 2 6raban ne egyen és ne igyon!

o Szajon at, folyadékkal torténé alkalmazas

- Ontse egy tasak tartalmat 40 ml (3 evékanal) vizbe. Addig keverje, amig teljesen el nem
keveredik. Ne hasznaljon forré folyadékot.

- Kozvetleniil az elkészités utan (30 percen beliil) igya meg az egész keveréket.

- Ha a gyogyszert az elkészitést kovetd 30 percen belill nem veszi be, az elfogyasztas elott
ujra keverje meg.

- Az elfogyasztas utan kis mennyiségii keverék maradhat vissza; ebben az esetben nem kell
tovabbi Oblitést végezni.

- Ismételje meg az Osszes 1épést, ha masodik tasakra van sziikség.

. Gasztrosztomas szondan at torténé alkalmazas

Az Aqgneursa beadhato6 a hason keresztiil a gyomorba vezeté szondan at is (French 18 vagy

nagyobb méret):

- Allitsa le a taplalast a szondan keresztiil (ha folyamatos a taplalas).

- Szivjon fel legalabb 20 ml vizet egy katéter véggel ellatott fecskenddbe, és Oblitse at a
szondat a tapszer és az Aqneursa kozotti kolesonhatasok megeldzése érdekében.

- Uritse egy tasak tartalmét 40 ml vizbe.

- Addig keverje, amig az dsszes granulatum egyenletesen el nem oszlik a folyadékban.

- Szivja fel a teljes keveréket a katéter véggel ellatott fecskendébe.

- A keveréket azonnal (30 percen beliil), allandé nyomas alkalmazasaval adja be a
gasztrosztomas szondaba. Ne tarolja a keveréket késobbi felhasznalasra.

- Ismételje meg a fent felsorolt 1épéseket, a tasak kiliritésével kezdve, ha masodik tasakra
van sziikség.

- Toltse fel a katéter véggel ellatott fecskenddt legalabb 20 ml vizzel, és Oblitse at a
gasztrosztomas szondat.

- Megfelel6 esetben kezdje tjra a taplalast.

Ha az el6irtnal tobb Aqneursa-t vett be
Tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, ha ez eléfordul.
Tiineti kezelés javasolt.

Ha elfelejtette bevenni az Aqneursa-t

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Folytassa a kovetkez6 adaggal az eliras
szerint.

Ha idé6 elott abbahagyja az Aqneursa szedését

Kezeldorvosa jovahagyasa nélkiil ne hagyja abba a kezelést.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az alabbi gyakorisaggal fordulhatnak el6 mellékhatasok:

Gyakori, 10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet
o szellentés (bélgazossag)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Aqneursa-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A tasakon, kartondobozon és/vagy cimkén feltlintetett lejarati ido (EXP) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Aqneursa?

o A készitmény hatoanyaga a levacetil-leucin. Egy egyadagos tasak 1 g levacetil-leucint
tartalmaz.

o Egyéb segédanyag az izomalt (E953), a hipromelldz és az eperaroma (propilén-glikol [E1520]).
Lasd 2. pont: ,,Az Aqneursa izomaltot €s propilén-glikolt tartalmaz”.

Milyen az Aqneursa kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Aqneursa granulatum belsdleges szuszpenzidhoz fehér vagy tortfehér szinti, eper izesitésii

granulatum.

Az Aqneursa egyadagos, papirbevonatu aluminium/polietilén tasakokban kaphato, és kartondobozba
van csomagolva.

Kiszerelési egységek:

o 28 db egyadagos tasak
o 112 db egyadagos tasakot (4 db 28 tasakos csomagot) tartalmazoé gyiijtécsomagolas
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Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja
IntraBio Ireland Ltd

10 Earlsfort Terrace

Dublin 2

frorszag

Gyarté

Sciensus International B.V.
Bijsterhuizen 31-42

6604 LV Wijchen
Hollandia

Patheon France

40 Boulevard De Champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
Franciaorszag

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan talalhato:
https://www.ema.europa.eu.
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