VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



V betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir

1. HEITI LYFS

AGAMREE 40 mg/ml mixtura, dreifa

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml af dreifu inniheldur 40 mg af vamor6loni.

Hjalparefni med pekkta verkun

Dreifan inniheldur 1 mg af natriumbensoati (E211) 1 hverjum ml.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Mixtura, dreifa.

Hvit eda beinhvit dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

AGAMREE er @tlad til medferdar & kynbundnum illkynja vodvakyrkingi (Duchenne muscular
dystrophy, DMD) hja sjuklingum 4 éra og eldri.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Eingdngu sérfradilacknar sem hafa reynslu af medferd 4 kynbundnum illkynja véovakyrkingi skulu
hefja medferd med AGAMREE.

Skammtar

Radlagdur skammtur af vamoroloni er 6 mg/kg einu sinni a dag hja sjuklingum sem vega minna en
40 kg.

Hja sjuklingum sem vega 40 kg og yfir er radlagdur skammtur af vamoroloni 240 mg (jafngildir 6 ml)
einu sinni 4 dag.

Dagskammtinn ma minnka smam saman i 4 mg/kg/dag eda 2 mg/kg/dag, allt eftir poli einstaklingsins.
Halda skal afram ad gefa sjuklingum heesta polanlega skammt innan skammtabilsins.

Tafla 1: Skommtunartafla
6 mg/kg/dag 4 mg/kg/dag 2 mg/kg/dag
Skammturi | Skammturi | Skammturi | Skammturi | Skammturi | Skammtur i
Pyngd (kg) m 1 1 1
g m mg m mg m
12-13 72 1,8 48 1,2 24 0,6




6 mg/kg/dag 4 mg/kg/dag 2 mg/kg/dag
Skammtur i | Skammtur i | Skammtur i | Skammtur i | Skammtur i | Skammtur i
Pyngd (kg) mg ml mg ml mg ml
14-15 84 2,1 56 1,4 28 0,7
16-17 96 2,4 64 1,6 32 0,8
18-19 108 2,7 72 1,8 36 0,9
20-21 120 3 80 2 40 1
22-23 132 33 88 2,2 44 1,1
24-25 144 3,6 96 2,4 48 1,2
26-27 156 3,9 104 2,6 52 1,3
28-29 168 4,2 112 2,8 56 1,4
30-31 180 4,5 120 3 60 1,5
32-33 192 4,8 128 3,2 64 1,6
34-35 204 5,1 136 3,4 68 1,7
36-37 216 5,4 144 3,6 72 1,8
38-39 228 5,7 152 3,8 76 1,9
40 kg og yfir 240 6 160 4 80 2

Ekki ma minnka skammtinn af vamoréloni skyndilega ef 1yfid hefur verid gefid i meira en eina viku
(sja kafla 4.4). Skammtinn 4 ad minnka smam saman 4 nokkrum vikum, i skrefum par sem

skammturinn er minnkadur um u.p.b. 20% fra fyrri skammti. Adlaga skal lengd hvers
skammtaminnkunarskrefs eftir poli einstaklingsins.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert lifrarstarfsemi
Ekki parf a0 adlaga skammta hja sjuklingum med veagt eda midlungsmikio skerta lifrarstarfsemi
(Child-Pugh flokkur A).

Radlagdur dagskammtur af vamor6loni handa sjaklingum med midlungsskerta lifrarstarfsemi (Child-
Pugh flokkur B) er 2 mg/kg/dag handa sjuklingum sem vega allt ad 40 kg og 80 mg handa sjuklingum
med likamspyngd sem er 40 kg og yfir (sja kafla 5.2). Ekki 4 ad medhondla sjuklinga med verulega
skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C) med vamor6loni. Sja kafla 4.3 og 4.4.

Born

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun AGAMREE hja bérnum yngri en 4 ara.

Lyfjagjof

AGAMREE er til inntoku. AGAMREE ma taka med eda an matar (sja kafla 5.2).

Dreifa parf mixtarunni 4 ny med pvi ad hrista glasid adur en hiin er gefin.

Eingéngu skal nota munngjafarsprautuna sem fylgir lyfinu til ad maela skammtinn af AGAMREE i ml.
Eftir ad videigandi skammtur hefur verid dreginn upp 1 munngjafarsprautuna 4 ad gefa hann beint 1

munninn.

Munngjafarsprautuna 4 ad taka i sundur eftir notkun, skola undir kéldu rennandi kranavatni og

loftpurrka. Sprautuna & ad geyma i 6skjunni fram ad naestu notkun. Nota ma munngjafarsprautu 1 allt
a0 45 daga, eftir pad 4 ad farga henni og nota hina munngjafarsprautu sem fylgir med i pakkningunni.

Gjof AGAMREE mixturu, dreifu med nceringarslongu
AGAMREE mixtaru, dreifu ma gefa med naringarslongu (sja kafla 6.6).



4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
Verulega skert lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C).

Notkun 4 lifandi eda veikludum boéluefnum sidustu 6 vikurnar fyrir upphaf medferdar og medan &
henni stendur (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Breytingar 4 innkirtlastarfsemi

Vamoro6l6n veldur breytingum 4 innkirtlastarfsemi, einkum vid langvarandi notkun.

A0 auki geta sjuklingar med breytta starfsemi skjaldkirtils eda kromfiklazexli verid i aukinni haettu &
ahrifum 4 innkirtla.

Hetta 4 nyrnahettuskerdingu

Vamor6lon framkallar skammtahada og afturkraefa baelingu 4 undirstiku-heiladinguls-
nyrnahettudsnum (HPA-asnum), sem getur hugsanlega leitt til afleiddrar nyrnahettuskerdingar sem
getur varad 1 marga manudi eftir ad langvarandi medferd er heett. Stig langvinnrar
nyrnahettuskerdingar er breytilegt hja sjuklingum og fer eftir skammti og lengd medferdar.

Brad nyrnahettuskerding (einnig pekkt sem nyrilkreppa) getur komid fyrir 4 timabilum aukinnar streitu
e0a ef skammtur vamoro6lons er minnkadur eda medferdinni er heett skyndilega. betta stand getur
verid banvent. Einkenni nyrilkreppu geta verid mikil preyta, oventur slappleiki, uppkdst, sundl eda
ringlun. Draga ma Ur pessari hattu med pvi ad minnka skammtinn smam saman pegar verio er ad
draga ur eda hatta medferd (sja kafla 4.2).

A timabilum aukinnar streitu eins og vegna bradrar sykingar, averka eda skurdadgerdar skal hafa
eftirlit med sjuklingum me0 tilliti til einkenna um brada nyrnahettuskerdingu og bata altaekri medferd
med hydrokortisoni timabundid vid medferdina med AGAMREE til ad koma i veg fyrir heettu a
nyrilkreppu. Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif haekkunar 4 skammti AGAMREE 1 adsteedum par
sem streita er aukin.

Radleggja skal sjuklingnum a0 hafa 6ryggiskort sjaklings alltaf medferdis, sem veitir mikilvaegar
oryggisupplysingar til ad stydja skjota greiningu og medferd nyrilkreppu.

»Frahvarfsheilkenni af voldum stera, sem virdist 6tengt nyrnahettuskerdingu, getur einnig komio fyrir
pegar medferd med sykurstera hefur verid hatt skyndilega. Petta heilkenni felur i sér einkenni eins og
lystarleysi, 6gledi, uppkost, svefnhdfga, hofudverk, hita, lidverki, hreistrun, vodvaverki og/eda
pyngdartap. Talid er ad pessi ahrif stafi frekar af skyndilegri breytingu a péttni sykurstera heldur en
lagum sykursteragildum.

Skipt ur medferd med sykurstera yfir i AGAMREE

Sjuklingar geta skipt ir medferd med sykurstera til inntoku (eins og prednisoni eda deflasakorti) yfir 1
AGAMREE én pess ad gera purfi hlé & medferd eda minnka skammt sykursterans yfir timabil.
Sjuklingar sem adur voru 4 langvarandi medferd med sykursterum skulu skipta yfir i AGAMREE

6 mg/kg/dag til a0 lagmarka hettuna a nyrilkreppu.

Pbyngdaraukning




Vamoro6lon tengist skammtahadri aukningu a matarlyst og pyngd, einkum a fyrstu manudum
medferdar. Veita skal radgjof um mataradi sem heefir aldri sjiklingsins adur en medferd med
AGAMREE er hafin og medan 4 henni stendur, 1 samreemi vid almennar radleggingar um
naeringarstjornun hja sjiklingum med DMD.

Til ihugunar vid notkun hja sjuklingum med breytta starfsemi skjaldkirtils

Dregid getur Gr umbrotatthreinsun sykurstera hja sjuklingum med skjaldvakabrest og hun getur aukist
hja sjuklingum med skjaldvakaeitrun. Ekki er pekkt hvort vamorélon verdur fyrir samberilegum
ahrifum, en breytingar hja sjuklingnum a 4standi skjaldkirtilsins geetu valdid pvi ad adlaga purfi
skammtinn.

It

Ahrif 4 augu

Sykursterar geta framkallad drer undir afturhyoi, glaku med hugsanlegum skemmdum 4 sjontaugum
og geta auki0 hattuna a afleiddum augnsykingum af véldum bakteria, sveppa eda veira.

Heettan a ahrifum a augu vid notkun AGAMREE er 6pekkt.

Aukin hatta 4 sykingum

Baling a bolgusvari og dnaemisvirkni getur aukid neemi fyrir sykingum og alvarleika peirra. Virkjun
dulinna sykinga eda versnun vidbotarsykinga getur komid fyrir. Klinisk birtingarmynd getur oft verid
ohefobundin og alvarlegar sykingar geta verid duldar og verid komnar & alvarlegt stig 40ur en paer
greinast.

bessar sykingar geta veri0 alvarlegar og stundum banvaenar.

bratt fyrir ad aukin tioni eda alvarleiki sykinga vid notkun vamorolons hafi ekki komid fram i
kliniskum rannséknum er ekki haegt ad ttiloka aukna heettu a sykingum par sem langtimareynsla er
takmorkud.

Hafa skal eftirlit med proun sykinga. Beita skal skilvirkum greiningar- og medferdaragetlunum hja
sjuklingum sem fa einkenni um sykingu 4 medan peir eru 4 langvarandi medferd med vamoroloni.
fhuga skal vidbotarmedferd med hydrokortisoni hja sjuklingum med midlungsalvarlegar eda alvarlegar
sykingar sem eru 4 medferd med vamordloni.

Sykursyki

Langtimame0dferd med barksterum getur aukio haettuna a sykursyki.

Engar kliniskt mikilveegar breytingar 4 umbrotum glukosa hafa komid 1 1jos 1 kliniskum rannséknum a
vamoroloni, langtimaupplysingar eru takmarkadar. Hafa skal reglulegt eftirlit med blodsykri hja
sjuklingum sem eru 4 langvarandi medferd med vamor6loni.

Boélusetningar

Svorun vid lifandi eda veikludum boluefnum getur breyst hja sjiklingum sem eru & medferd med
sykursterum.
Heettan af notkun AGAMREE er 6pekkt.

Gefa skal veiklud eda lifandi boluefni ad minnsta kosti 6 vikum fyrir upphaf medferdar med
AGAMREE.

Hefja skal bolusetningu gegn hlaupaboluveiru fyrir upphaf medferdar med AGAMREE hja
sjuklingum sem ekki eru med s6gu um hlaupaboélu eda bolusetningu.



Segarek

Ahorfsrannsoknir 4 sykursterum hafa synt aukna hzttu 4 segareki (par med talid blazdasegareki),
einkum vid steerri uppsafnada skammta af sykursterum.

Heettan af notkun AGAMREE er 6pekkt. Geeta skal vartdar vid notkun AGAMREE hja sjiklingum
sem eru med eda geta verid med tilhneigingu til segareks.

Bradaofnhemi

M;jog sjaldgeef tilvik bradaofnamis hafa komid fyrir hja sjuklingum sem eru 4 medferd med
sykursterum.

Vamorolon hefur svipada uppbyggingu og sykursterar og gata skal varadar vid notkun pess vio
medferd a sjuklingum med pekkt ofneemi fyrir sykursterum.

Skert lifrarstarfsemi

Vamoro6lon hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med alvarlegan lifrarskada (Child-Pugh flokkur
C) og pad ma ekki nota hja pessum sjiklingum (sja kafla 4.3).

Notkun samhlida 6drum lyfjum

Hvarfefni UGT (uridine diphosphate glucuronosyltransferase)
Moguleiki 4 milliverkunum vid lyf sem tengjast UGT hefur ekki verid metinn ad fullu, pvi skal fordast
samhlida notkun allra hemla 4 UGT og nota pa med varad ef leknisfreedileg porf er 4 notkun peirra.

Hjalparefni

Natriumbensoat
Lyfi0 inniheldur 1 mg af natriumbensoéati i hverjum 1 ml sem jafngildir 100 mg/100 ml.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i1 7,5 ml, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Lyfhrifamilliverkanir

Vamoro6lon virkar sem blokki a saltsteravidtaka. Samhlida notkun vamorélons og
saltsteravidtakablokka getur aukid hattuna 4 blodkaliumheaekkun. Engin tilvik blodkaliumhakkunar
hafa komid fram hja sjiklingum sem nota vamorolon eitt sér eda samhlida eplerendni eda
spironodlaktoni. Radlagt er ad hafa eftirlit med kaliumgildum einum manudi fra upphafi samhlida
medferdar med vamor6loni og saltsteravidtakablokka. I tilviki blodkaliumhaekkunar skal ihuga ad
minnka skammtinn af saltsteravidtakablokkanum.

Lyfjahvarfamilliverkanir

Ahrif annarra lyfja & vamorélon

Samhlida gjof med 6fluga CYP3A4 hemlinum itrakoénasoli leiddi til 1,45-faldrar aukningar a
flatarmalinu undir plasmapéttni-timaferlinum (AUC) fyrir vamor6lon hja heilbrigdum einstaklingum.
Radlagdur skammtur af vamoro6ldni pegar pad er gefid med 6flugum CYP34A4 hemlum (t.d.
telitromysini, klaritromysini, vorikonasoli, greipaldinsafa) er 4 mg/kg/dag.

Oflugir CYP3A4 virkjar eda 6flugir PXR virkjar (t.d. karbamasepin, fenytoin, rifampisin,
johannesarjurt) geta laekkad plasmapéttni vamorolons og leitt til skertrar verkunar, pvi skal thuga adrar
medferdir med lyfjum sem eru ekki 6flugir virkjar 4 virkni CYP3A4. Geeta skal varadar vid samhlida



medferd med midlungséflugum PXR eda CYP3A4 virkja par sem plasmapéttni vamordlons getur
leekkad verulega.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun vamordlons hja pungudum konum. Dyrarannsoknir a
eiturverkunum a &xlun med vamoroloni hafa synt eiturverkanir 4 exlun (sja kafla 5.3). Sykursterar
hafa verid tengdir vi0 ymsar tegundir vanskopunar (klofinn gom, vansképun 1 beinagrind) i
dyrarannsoknum.

Ekki ma nota AGAMREE 4 medgongu nema medferd med vamordloni sé naudsynleg vegna
sjukdémsastands konunnar.

Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota 6rugga getnadarvorn medan a medferd med AGAMREE
stendur.

Brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um ttskilnad vamor6lons eda umbrotsefna pess 1 brjostamjolk. Ekki er
haegt ad utiloka heattu fyrir ungbdrn. Haetta a4 brjostagjof medan 4 medferd med AGAMREE stendur.

Frj6semi

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um ahrif vamorolons 4 frjosemi.

Langtimamedferd med vamor6loni hja hundum hamladi frjésemi karl- og kvendyra (sja kafla 5.3).
4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

AGAMREE hefur engin ahrif 4 haetni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt hefur verid um vid notkun vamorolons 6 mg/kg/dag eru
sérkenni Cushing-heilkennis (Cushingoid features) (28,6%), uppkost (14,3%), pyngdaraukning
(10,7%) og skapstyggd (10,7%). Pessar aukaverkanir eru skammtahadar, yfirleitt er tilkynnt um paer a
fyrstu manudum medferdar og paer hafa tilhneigingu til ad ganga til baka eda né stodugleika med
timanum med samfelldri medferd.

Vamorolon leidir til baelingar 4 undirstuku-heiladinguls-nyrnahettudsnum sem samsvarar skammti og
lengd medferdar. Brad nyrnahettuskerding (nyrilkreppa) er alvarlegt astand sem getur komid fyrir a
timabilum aukinnar streitu eda ef skammtur vamorélons er minnkadur eda medferdinni er haett
skyndilega (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanirnar eru flokkadar hér ad nedan samkvaemt MedDRA liffeeraflokki og tidni. Taflan synir
aukaverkanir i ranns6kninni med samanburdi vid lyfleysu hja sjuklingum sem fengu vamoro6lon

6 mg/kg/dag (hopur 1). Tidnin er skilgreind & eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10), algengar

(> 1/100 til <1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000),
koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki heegt ad detla tidni ut fra fyrirliggjandi
gdgnum).



Tafla 2: Aukaverkanir

Flokkun eftir liffeerum Aukaverkun (Kkjorheiti) Tioni

Innkirtlar Cushing-heilkenni Mjbg algengar

Efnaskipti og nering byngdaraukning Mjog algengar
Aukin matarlyst

Gedraen vandamal Skapstyggd Mjog algengar

Meltingarfeeri Uppkost Mjog algengar
Kvidverkur Algengar
Verkur i efri hluta kvidar Algengar
Nidurgangur Algengar

Taugakerfi Hofudverkur Algengar

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Serkenni Cushing-heilkennis

Sérkenni Cushing-heilkennis (kortisélhaekkunar) var su aukaverkun sem oftast var tilkynnt um vid
notkun vamordlons 6 mg/kg/dag (28,6%). Tidni sérkenna Cushing-heilkennis var leegri hja hopnum
sem fékk vamorolon 2 mg/kg/dag (6,7%). I klinisku rannsékninni var tilkynnt um sérkenni Cushing-
heilkennis sem vaega eda midlungsmikla ,,pyngdaraukningu i andliti“ eda ,,kringlott andlit*. Meirihluti
sjuklinga fékk sérkenni Cushing-heilkennis a fyrstu 6 manudum medferdar (28,6% i manudi 0 til 6
samanborid vid 3,6% 1 manudi 6 til 12 fyrir vamoro6lon 6 mg/kg/dag) og pad vard ekki til pess ad
medferd veeri hett.

Hegounarvandamal

Tilkynnt var um hegdunarvandamal a fyrstu 6 manudum medferdar par sem tidnin var herri med
vamoro6loni 6 mg/kg/dag (21,4%) heldur en vamoroloni 2 mg/kg/dag (16,7%) eda lyfleysu (13,8%)
vegna aukinnar tioni tilvika sem lyst var sem veegri skapstyggd (10,7% fengu 6 mg/kg/dag, enginn
sjuklingur fékk 2 mg/kg/dag eda lyfleysu). Meirihluti hegdunarvandamala kom upp & fyrstu

3 manudum medferdar og pau gengu til baka an pess ad medferd veeri hatt. A milli manada 6 og 12
dr6 ur tioni hegdunarvandamala med badum skommtum af vamoroloni (10,7% fyrir vamorélon

6 mg/kg/dag og 7,1% fyrir vamor6lon 2 mg/kg/dag).

byngdaraukning

Vamoro6lon tengist aukinni matarlyst og pyngd. Tilkynnt var um flest tilvik pyngdaraukningar hja
hépnum sem fékk vamorolon 6 mg/kg/dag 4 fyrstu 6 manudum medferdar (17,9% i manudi O til 6
samanborid vid 0% 1 manudi 6 til 12). Pyngdaraukning var samberileg 4 milli vamorolons

2 mg/kg/dag (3,3%) og lyfleysu (6,9%). Veita skal radgjof um mataraedi sem heefir aldri sjiklingsins
adur en medferd med AGAMREE er hafin og medan a henni stendur, i samraemi vi0 almennar
radleggingar um neringarstjornun hja sjuklingum med DMD (sja kafla 4.4).

Frahvarfseinkenni

S¢é dagskammtur vamordlons minnkadur eda medferd heett skyndilega eftir langvarandi medferd i
meira en eina viku, getur pad valdid nyrilkreppu (sja kafla 4.2 og 4.4).

Born

Tidni og tegund aukaverkana hja bornum med DMD sem fengu vamoro6lon voru samberilegar hja
sjuklingum 4 ara og eldri.

Tegund og tidni aukaverkana hja sjiklingum eldri en 7 ara voru i samrami vid paer sem komu fram hja
4 til 7 éra sjuklingum. Engar upplysingar liggja fyrir um &hrif vamoro6lons & kynproska.

Heerri tioni hegdunarvandamala kom fram hja sjuklingum < 5 ara samanborid vid sjuklinga > 5 ara
pegar peir fengu vamorolon 2-6 mg/kg/dag.



Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Medferd vid bradri ofskémmtun er tafarlaus studnings- og einkennamedferd. fhuga ma magaskolun
eda framkdllun uppkasta.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: sykursterar, ATC-flokkur: HO2AB18
Verkunarhattur

Vamoro6lon er adgreinandi (dissociative) barksteri sem binst sérteekt vid sykursteravidtakann sem
kallar fram bolgueydandi ahrif med homlun & genaumritum midludum af NF-kB, en leidir til minni
umritunarvirkjunar annarra gena. Ad auki hamlar vamorolon virkjun saltsteravidtakans fyrir tilstilli
alddsterons. Vegna sérteekrar uppbyggingar vamorolons er pad liklega ekki hvarfefni fyrir 1163-
hydroxystera dehydrogenasa og er pvi ekki had stadbundinni mégnun vefja. Nakvemur verkunarhattur
vamoro6lons me0 tilliti til medferdarahrifa hja sjuklingum med DMD er ekki pekktur.

Lyfhrif

Vamorolon olli skammtahaori leekkun & gildum kortis6ls ad morgni i kliniskum rannséknum.
Skammtahad hakkun a bl6drauda, blodkornaskilum, raudkornum, fjélda hvitfrumna og eitilfrumna
kom fram i kliniskum rannséknum med vamoréloni. Engar mikilvaegar breytingar komu fram a
medalfjolda daufkyrninga eda dproskadra kyrninga. Skammtahad hekkun vard 4 gildum
hapéttnifituprotein (HDL) kolesterdls og priglyserida. Engin mikilvaeg ahrif 4 umbrot glikdsa komu
fram vid medferd i allt ad 30 manudi.

Olikt barksterum dré vamorolon hvorki tir umbrotum i beini samkvamt maelingu 4
umsetningarmorkum (bone turnover markers) né olli marktaekri lekkun 4 breytum fyrir bindingu
steinefna 1 lendalidum samkvaemt DXA-melingu (Dual-Energy X-Ray Absorptiometry) eftir 48 vikur
i klinisku ranns6knunum. Ekki hefur verid synt fram 4 haettu 4 beinbrotum hja sjiklingum med DMD
sem eru & medferd med vamoroloni.

Verkun og 6ryggi

Verkun AGAMREE vid medferd 4 DMD var metin i rannsokn 1, fjolsetra, slembiradadri, tviblindri
rannsokn med samhlida hépum og samanburdi vid lyfleysu og virkt lyf sem st6d yfir i 24 vikur og var
fylgt eftir med tviblindum framlengingarfasa. Rannsoknarpydid samanstod af 121 dreng sem var a
aldrinum 4 til <7 ara vid skraningu i rannsoknina, drengirnir h6fou ekki a0ur fengid barkstera, voru
rolfaerir og med stadfesta greiningu & DMD.

f rannsokn 1 var 121 sjuklingi slembiradad til ad fa eina af eftirfarandi medferdum: vamorolon

6 mg/kg/dag (n = 30), vamorolon 2 mg/kg/dag (n = 30), virka samanburdarlyfio prednison

0,75 mg/kg/dag (n = 31) eda lyfleysu (n = 30). Eftir 24 vikur (timabil 1, frumgreining & verkun) var
sjuklingum sem hofou fengid prednison eda lyfleysu slembiradad 4 ny samkveaemt upphaflega
skilgreindu slembir6dunarkerfi til a0 fa vamorélon 6 mg/kg/dag eda 2 mg/kg/dag i 20 vikna
viobotarmedferd (timabil 2).


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

f rannsékn 1 var verkun metin med pvi ad mala breytingu fra upphafsgildi ad viku 24 4 pvi hversu
hratt sjuklingur getur stadid upp ur liggjandi stodu (Time to Stand Test, TTSTAND) fyrir vamorolon
6 mg/kg/dag samanborid vid lyfleysu. Fyrirfram tilgreind stigskipt greining 4 videigandi
aukaendapunktum samanstod af breytingu & TTSTAND hrada fra upphafsgildi fyrir vamordlon

2 mg/kg/dag samanborid vid lyfleysuhopinn, breytingu a fjarlaegd i 6 mintitna gonguprofi (6MWT) fra
upphafsgildi fyrir vamorolon 6 mg/kg/dag og sidan 2 mg/kg/dag samanborid vid lyfleysu.

Medferd med vamoroloni 6 mg/kg/dag og 2 mg/kg/dag leiddi til tolfraedilega marktaekra framfara hvad
vardar breytingu 4 TTSTAND hrada og 6MWT fjarlaegd fra upphafsgildi ad viku 24, samanborid vid
lyfleysu (sja toflu 2). Rannsokn 1 var ekki honnud til ad vidhalda heildarvilluhlutfalli af tegund I fyrir
samanburd a hverjum hop sem fékk vamoro6lon eda prednison, pvi er heildarmat & medferdarmun fyrir
endapunkta sem gefid er upp sem hlutfallsleg breyting fra upphafsgildi med 95% o6ryggisbili synt &

mynd 1 fyrir pessar endapunkta.

Tafla 3: Greining 4 breytingu fra upphafsgildi med vamoroéloni 6 mg/kg/dag eda
vamoroléni 2 mg/kg/dag samanborid vio lyfleysu i viku 24 (rannsokn 1)
TTSTAND hradi (rises/s) /
, . Vam Vam Pred
TTSTAND i sekiindum Lyfleysa 2 mg/kg/dag 6 mg/kg/dag 0,75 mg/kg/dag
(s/rise)
Upphafsgildi, medaltal rises/s 0,20 0,18 0,19 0,22
Upphafsgildi, medaltal s/rise 5,555 6,07 5,97 4,92
Medalbreyting eftir 24 vikur
Rises /s -0,012 0,031 0,046 0,066
Framfor 4 s/rise -0,62 0,31 1,05 1,24
i\/[;llgu: us:tmanborlé vid 0,043 0,059
giseg A - (0,007; 0,079) (0,022; 0,095) ekki gefid
rics 0,927 (0,042; 1,67 (0,684; ekki gefid
1,895) 2,658)

p-gildi - 0,020 0,002 ekki gefid

. Vam Vam Pred
6MWT fjarlegd (metrar) Lyfleysa | 5 ne/ke/dag 6 mg/ke/dag 0,75 mg/kg/dag
Medaltal (m) vid upphafsgildi 354,5 316,1 312,5 3433
Medalbreyting eftir 24 vikur -11,4 +25,0 +24.,6 +44,1
Munur samanborid vid i 36,3 35,9 okki ocfid
lyfleysu* (8,3; 64,4) (8,0; 63,9) &
p-gildi _ 0,011 0,012 ckki gefid

Medalbreytingar og mismunur eru medaltdl minnstu fervika (LSM) og medalmunur byggd a likani.
Jakvaedar tolur gefa til kynna framf6r samanborid vio upphafsgildi. *Munur & LSM syndur med 95% CI
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Mynd 1 Samanburdur 4 vamordéloni og prednisoni i timasettum préfum & hreyfivirkni,
greindur sem hlutfallsleg breyting fra upphafsgildi (mITT-1 pyoi)

TTSTANDV (VAM6

o ) f * !
samanborid vid PDN)

6MWT (VAM6 samanborid vid
PDN) ( 1 ¢

TTSTANDV (VAM2 |
samanborid vid PDN) 7 I + |

Endapunktur (samanburdur)

6MWT (VAM2 samanborid vid
PDN) . ——e—"

-40 -20 0 20 40
% munur (95% CI)

Préfunargdgn eru stodlud med pvi ad nota hlutfallslega breytingu fra upphafsgildi sem endapunkt. Breyting &
hundradshlutamarki er reiknud sem (gildi vid heimsokn — upphafsgildi) / upphafsgildi x 100%. VAM: Vamordlén, PDN:
Prednison

Oll gildi fyrir hlutfallslegar breytingar fr4 endapunktunum tveimur hafa verid fzerd inn 1 eitt tolfraedilikan (MMRM)

Fyrir vamorolon 6 mg/kg/dag héldust framfarir sem komu fram & 61lum préfunum 4 virkni nedri
utlima eftir 24 vikur ad mestu leyti allar 48 medferdarvikurnar, en nidurstoour verkunarmeelinga fyrir
2 mg/kg/dag skammt af vamoroloni voru i nokkru 6samraemi med leegri nidurstooum fyrir mikilveegar
virknibreytur i viku 48, p.e. TTSTAND hrada og 6MWT, sem nddu kliniskt markteekum mun
samanborid vid vamoro6lon 6 mg/kg/dag en adeins lagmarkslaekkun 4 NSAA skori.

Sjuklingar i rannsokn 1 sem skiptu tr prednisoni 0,75 mg/kg/dag a timabili 1 yfir i vamorolon
6 mg/kg/dag a timabili 2 virtust halda avinningnum hvad vardar endapunkta fyrir hreyfivirkni en pad
dr6 ur avinningnum hja sjuklingum sem skiptu yfir i vamoro6lon 2 mg/kg/dag.

{ upphafi rannsoknarinnar var haed barna i hopnum sem fékk vamorélon minni (midgildi z-skors fyrir
haed var -0,74 SD hja hopnum sem fékk 2 mg/kg/dag og -1,04 SD hja hopnum sem fékk 6 mg/kg/dag)
en hja bornum sem fengu lyfleysu (-0,54 SD) eda prednison 0,75 mg/kg/dag (-0,56 SD). Breyting 4
hundradsmarki og Z-skori fyrir haed var sambarileg hja bornum sem fengu vamorolén og lyfleysu a
24 vikum a medan hiin var minni med prednisoni. Hundradsmark og Z-stig fyrir haed laekkaoi ekki
med vamoroloni 4 48 vikna rannsoknartimabilinu 1 rannsokn 1. begar skipt var ur prednisoni eftir

24 vikur a timabili 1 yfir i vamoro6lon a timabili 2, leiddi pad til heekkunar 4 medal- og midgildi
z-skors fyrir hed ad viku 48.
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5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Vamor6l6n frasogast vel og dreifist hratt inn i vefi. Eftir inntoku med mat er miogildi Tmax u.p.b.
2 klst. (& bilinu 0,5 til 5 klst.).

Ahrif matar

Gjof vamorolons samhlida maltio lekkadi Cmax um allt ad 8% og seinkadi Tmax um 1 klst. samanborid
vid gjof a fastandi maga. Alteekt heildarfrasog, meelt med AUC, jokst um allt ad 14% pegar vamoro6lon
var tekid me0 mat. Pessi munur a frasogi veldur ekki mun & ttsetningu sem skiptir mali kliniskt og pvi
ma gefa vamorolon med eda an matar.

Dreifing

Dreifingarrimmal vamoro6léns hja sjuklingi med DMD sem vegur 20 kg og tekur vamoro6lon er
28,5 litrar samkvaemt pydisgreiningu a lyfjahvorfum. Proteinbinding er 88,1% in vitro. Bloo-plasma
hlutfallid er um pad bil 0,87.

Umbrot

Vamor6lon er umbrotid med morgum fasa I og fasa II efnaferlum eins og glukuronidun,
hydroxyltengingu og afoxun. Helstu umbrotsefnin i plasma og pvagi eru myndud med beinni
glukuronidun sem og vetnistengingu med eftirfylgjandi glikaronidun. Ekki hefur verid synt fram a
med oyggjandi heetti ad sértek UGT og CYP ensim taki patt i umbrotum vamorolons.

Brotthvarf

Helsta brotthvarfsleidin er med umbrotum med eftirfylgjandi utskilnadi umbrotsefna i pvagi og
haegdum. Uthreinsun vamorolons hja sjuklingi med DMD sem vegur 20 kg og tekur vamorolon er

58 I/klst. samkvaemt pydisgreiningu & lyfjahvorfum. Lokahelmingunartimi brotthvarfs vamorolons hja
bornum med DMD er um pad bil 2 klst.

Um pad bil 30% af skammti vamordlons skilst it med haegdum (15,4% obreytt) og 57% af skammti
vamorolons skilst Ut 1 pvagi sem umbrotsefni (< 1% oObreytt). Helstu umbrotsefnin i pvagi eru

glukuronid.

Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf eru linuleg og utsetning fyrir vamoroloni eykst 1 réttu hlutfalli vid gjof 4 stokum eda
morgum skommtum. Vamorolon safnast ekki upp vid endurtekna gjof.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert lifrarstarfsemi

Ahrif midlungsskertrar lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B) 4 vamorélén voru rannsokud hja
monnum. Cpax 0g AUCOin gildi vamorolons voru um pad bil 1,7- og 2,6-falt heerri hja einstaklingum
med midlungsskerta lifrarstarfsemi samanborid vid heilbrigda fullordna einstaklinga, parada m.t.t.
aldurs, pyngdar og kyns. Minnka 4 skammt AGAMREE hja sjuklingum med midlungsskerta
lifrarstarfsemi i 2 mg/kg/dag handa sjuklingum sem vega allt a0 40 kg og i 80 mg handa sjuklingum
med likamspyngd sem er 40 kg og yfir.
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A grundvelli fyrirliggjandi gagna er aukning 4 ttsetningu vamorélons i réttu hlutfalli vid alvarleika
starfstruflunar a lifrarstarfsemi. Ekki er buist vid markteaekri aukningu a atsetningu hja sjuklingum me0
vaegt skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A) og pvi er adlogun skammta ekki radlogo.

Engin reynsla er af notkun vamor6lons hja sjiklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh
flokkur C) og ekki ma gefa pessum sjuklingum vamorolon (sja kafla 4.3).

Skert nyrnastarfsemi
Engin klinisk reynsla er af notkun hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi. Vamoro6lon skilst ekki
obreytt ut um nyru og aukning 4 tsetningu vegna skertrar nyrnastarfsemi er talin 6likleg.

Ferjumidladar milliverkanir

Vamoro6lon er ekki hemill 4 P-gp, BCRP, OATP1B1, OATP1B3, OCT2, OAT1, MATE1 eda BSEP.
Vamorolon synir veika homlun & OAT3 og MATE2-K ferjur in vitro. Vamoro6lon er ekki hvarfefni P-
gp, BCRP, OATP1A2, OATP1BI1, OATP1B3, OCT2, OAT1, OAT3, MATE1, MATE2-K eda BSEP.

Born

Samkvamt pydisgreiningu & lyfjahvérfum hja bornum (& aldrinum 4-7 4ra) var margfeldismedaltal
Crax fyrir vamoro6lén 1.200 ng/ml (CV%=26,8) og margfeldismedaltal AUC fyrir vamor6lon
3.650 ng/ml.klst. vi0 jafnveegi eftir daglega gjof a 6 mg/kg af vamoroloni.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturverkanir eftir endurtekna skammta

Endurtekin gjof vamordlons leiddi til timabundinnar haekkunar priglyserida og kélesterols sem og
lifrarensima hja misum og hundum. Stadbundin boélga/drep i lifur sem komid hefur fram hja badum
tegundum geeti hafa proast 1 kjolfar ofsteekkunar lifrarfrumna, myndunar frymisbola sem innihalda
glykogen og fituuppsofnunar sem liklega endurspeglar 6rvunina & nymyndun glukosa.

Langtimagj6f vamorolons orsakadi einnig ryrnun a nyrnahettuberki hja masum og hundum sem ma
rekja til pekktrar belingar 4 undirstiku-heiladinguls-nyrnahettuasnum fyrir tilstilli sykursteralyfja.

Helsta bolgueydandi virkni vamoro6lons orsakadi ennfremur veega eda midlungsmikla eydingu
eitilffrumna i milta, hostarkirtli og eitlum hjé badum tegundum. Skadlegu ahrifin 4 lifur og nyrnahettur
og breytingar 4 eitilfrumum hja masum og hundum proudust an Sryggisbils fyrir radlagdan
hamarksskammt fyrir menn (MRHD), byggt 4 AUC.

Eiturverkanir & erfoaefni og krabbameinsvaldandi ahrif

Vamoro6lon hafdi engar eiturverkanir & erfdaefni samkveemt stadlada profakerfinu. Ekki hafa verid
gerdar rannsoknir & krabbameinsvaldandi dhrifum vamor6lons, en fjarvera forexlisskemmda 1
langtimarannsoknum 4 eiturverkunum og reynsla af 60rum sykursteralyfjum benda ekki til neinnar
sérstakrar haettu 4 krabbameinsvaldandi ahrifum.

Eiturverkanir 4 &xlun og proska

Ekki hafa verid gerdar stadladar rannsOknir & eiturverkunum 4 @xlun og proska. Kénnunarrannsokn 4
proska fosturvisa og fostra med vamor6loni hja misum syndi heerri tidni klofins géms hja fostrum og
ungum vid utsetningu sem er svipud og hja ménnum vid MRHD, sem bendir til vanskapandi ahrifa
vamorolons. Vamorolon hafoi ekki skadleg ahrif 4 myndun sadis og exlunarvefja i rannsdkn a
langvinnum eiturverkunum hja masum. Eftir langvarandi skommtun hja hundum kom 1 lj6s hrérnun &
sa0frumum/forsaedisfrumum i eistum sem gekk ekki ad fullu til baka og leiddi til saedisfrumnaeklu og
kimfrumuleifa i eistalyppum. Ennfremur vard minnkun 4 blddruhalskirtlum og peir innihéldu minna
seytingarefni.

Hja kvendyrum leiddi langvarandi endurtekin skdmmtun hja hundum ad auki til tvihlida vontunar &
gulbium i eggjastokkum sem gekk ekki ad fullu til baka. Homlun & frjosemi karl- og kvendyra ma
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rekja til pekktrar truflunar af voldum langtimamedferdar med sykursterum a undirstiku-heiladinguls-
nyrnahettuasinn og htiin préadist an oryggisbils fyrir menn vid MRHD, byggt & AUC.

Eiturverkanir 4 ung dyr

Helstu markliffeeri vamorolons hja ungum karl- og kvenkyns misum skarast vio markliffaeri
fullordinna musa eins og ryrmun & nyrnahettuberki og hrérnun/drep i lifrarfrumum sem tengjast
vamoro6loni.

Ahrif tengd vamoro6léni sem komu eingongu fram hja ungum miisum og voru ekki skadleg voru minni
lengd skoflungs og likama hja karl- og kvendyrum, sem rakid var til virkjunar & haegari vexti. Ad auki
greindist ofsteekkun munnvatnskirtla i kjalka kvendyra. Par sem vaxtarskerding eru vel pekkt ahrif sem
tengjast sykursteramedferd hja bornum er ekki vitad hvort pessar nidurstéour fyrir munnvatnskirtla séu
mikilveegar fyrir born. Vid gildi fyrir mork um engin merkjanleg, skadleg dhrif (NOAEL) fyrir
almennar eiturverkanir hja karl- og kvenkyns musum eru engin 6ryggismork til stadar med tilliti til
vahrifa 4 menn vi0 MRHD.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sitrénusyra (einhydrat) (E330)
Tvinatriumfosfat (E339)
Glyserol (E422)
Appelsinubragdefni

Hreinsad vatn
Natriumbensoéat (E211)
Stikralési (E955)
Xantangimmi (E415)

Saltsyra (til ad stilla pH)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

Adur en pakkning lyfsins er rofin

3 ar.

Eftir a0 pakkning lyfsins hefur verid rofin

3 manudir.
Geymid i keeli (2°C - 8°C) i uppréttri stodu

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyroi.

Geymsluskilyrdi eftir a0 pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Gulbrunt glerglas sem inniheldur 100 ml af mixtaru, dreifu med polypropylen barnadryggisloki med

lagpéttni polyetylenfodringu.
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Hver pakkning inniheldur eitt glas, eitt millistykki til ad prysta ofan i glasid (lagpéttni polyetylen) og
tveer samskonar munnsgjafarsprautur (lagpéttni pélyetylen) sem eru kvardadar fra 0 til 8 ml i 0,1 ml
skrefum.

6.6  Sérstakar varudarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Nota ma hvora munngjafarsprautuna sem fylgir AGAMREE i allt a0 45 daga.

Notkun med naeringarsléongu i parma:

AGAMREE ma nota med naringarstlongu (12 — 24 fr) an pess a0 breyta eda pynna venjulegan

avisadan skammt. AGAMREE a ekki a0 blanda saman vid naringarblonduna eda onnur lyf. Skola skal
naringarslonguna med ad minnsta kosti 20 ml af vatni fyrir og eftir gjof AGAMREE.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Santhera Pharmaceuticals (Deutschland) GmbH
Marie-Curie Strasse 8

D-79539 Lorrach

PYSKALAND

office(@santhera.com

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1776/001

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 14. desember 2023

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI II

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Santhera Pharmaceuticals (Deutschland) GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

D-79539 Lorrach

PYSKALAND

B. FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum
eins og fram kemur i datlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfeerslum a deetlun um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um aheettustjornun:
e A0 beioni Lyfjastofnunar Evréopu.
e begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.

o Viobodtaradgerdir til ad lagmarka dhzettu

Oryggiskort sjiklings

bessi sjuklingur er a langtimamedferd med AGAMREE (vamoro6léni), adgreinandi (dissociative)
barkstera, til medferdar 4 kynbundnum illkynja vodvakyrkingi (Duchenne Muscular Dystrophy) og er

pvi likamlega hadur daglegri steramedferd sem er lifsnaudsynleg fyrir hann.

Ef pessi sjuklingur finnur fyrir vanlidan (mikil preyta, évaentur slappleiki, uppkost, nidurgangur, sundl
e0a ringlun) parf ad ihuga hvort um sé ad raeda brada nyrnahettuskerdingu eda nyrilkreppu.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

AGAMREE 40 mg/ml mixtara, dreifa
vamordlon

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af mixtiru, dreifu inniheldur 40 mg af vamoro6loni.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur natriumbensoat (E211). Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtuara, dreifa

1 glas med 100 ml af mixtaru, dreifu.
1 millistykki til ad prysta ofan i glasid.
Tvaer 8 ml munngjafarsprautur.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin skal geyma glasid upprétt 1 keeli.
Fargid afgangslausn innan 3 méanada fra pvi ad pakkning lyfsins var rofin.

Dagsetning pegar pakkning lyfsins var rofin:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Santhera Pharmaceuticals (Deutschland) GmbH
Marie-Curie-Straf3e 8

D-79539 Lorrach

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1776/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

AGAMREE

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

MERKIMIDPI A GLAS

1. HEITI LYFS

AGAMREE 40 mg/ml mixtara, dreifa
vamordlon

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af mixtiru, dreifu inniheldur 40 mg af vamoro6loni.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur natriumbensoat (E211). Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtuara, dreifa

100 ml

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir a0 pakkning lyfsins hefur verid rofin skal geyma glasid upprétt i keeli.
Fargid afgangslausn innan 3 méanada fra pvi ad pakkning lyfsins var rofin.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARI'JBARRADSTAFANIB VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Santhera Pharmaceuticals (Deutschland) GmbH
Marie-Curie-Strafie 8

D-79539 Lorrach

byskaland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1776/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

A ekki vid

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

AGAMREE 40 mg/ml mixtura, dreifa
vamor6lon

V betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad racda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

1. Upplysingar um AGAMREE og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota AGAMREE

3. Hvernig nota 8 AGAMREE

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 AGAMREE

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um AGAMREE og vid hverju pad er notad
AGAMREE er bolgueyodandi steralyf sem inniheldur virka efnid vamorolon.

AGAMREE er notad til medferdar hja sjuklingum 4 ara og eldri med kynbundinn illkynja
voodvakyrking (Duchenne muscular dystrophy, DMD). DMD er genasjukdomur sem orsakast af galla i
dystrofin-geninu, sem venjulega myndar protein sem heldur vodvunum heilbrigdum og sterkum. Hja
sjuklingum med DMD myndast petta préotein ekki og likaminn getur ekki raktad nyjar vodvafrumur
eda endurnyjad skemmda vodva. Petta veldur pvi ad vodvar likamans verda veikari med timanum.

AGAMREE er notad til ad koma a stodugleika eda bata voovastyrk hja sjuklingum med DMD.

2. Adur en byrjad er ad nota AGAMREE

EKkKki ma nota AGAMREE

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir vamoroloni eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6)

- ef pt ert med alvarlegan lifrarsjukdéom

- ef pu hefur 1 hyggju ad fa eda hefur fengid bolusetningu med lifandi eda veikludum bdluefnum
(svo sem vid mislingum, hettusott, raudum hundum eda hlaupabdlu) 4 sidustu 6 vikum. Leitadu
rada hja lekninum ef pa ert nti pegar 4 medferd med AGAMREE og hefur i hyggju a0 fa slika
bolusetningu.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja lekninum adur en AGAMREE er notad.
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Breytingar & innkirtlastarfsemi: nyrnahettuskerding

AGAMREE dregur ur magninu sem likaminn getur framleitt af hormoni sem kallast kortisol. Petta
kallast nyrnahettuskerding.

- bu att ekki a0 minnka magnid sem pu tekur af AGAMREE eda hztta ad taka AGAMREE an
pess ad leita rdda hja lekninum. Ef ptt minnkar magnid skyndilega eda heettir ad taka
AGAMREE i nokkra daga geetir pt fengid einkenni um brada nyrnahettuskerdingu eins og
mikla preytu, sundl eda ringlun, sem geta verid lifsheettuleg. Lacknirinn geeti purft ad auka
eftirlit med medferdinni ef pu breytir skammtinum.

- Ef pu finnur fyrir 6venjulega mikilli streitu (t.d. vegna bradrar sykingar, averka eda meirihattar
skurdadgerdar) gaetir p purft ad taka steralyf til vidbotar til ad koma i veg fyrir brada
nyrnahettuskerdingu. Radferou pig vid leekninn adur en pu byrjar ad nota AGAMREE um hvao
gera skuli ef pu finnur fyrir 6venjumikilli streitu.

- Ef pt ert 4 medferd med 6drum barkstera eins og prednisoni geturdu skipt yfir i AGAMREE fra
einum degi til annars, en leeknirinn mun segja pér hvada skammt af AGAMREE pu eigir ad
taka.

- Ef pu ert med axli i nyrnahettum sem kallast kromfiklagexli geeti leeknirinn purft ad hafa aukid
eftirlit med medferdinni

MIKILVZEGT: AGAMREE pakkningin inniheldur 6ryggiskort sjuklings sem inniheldur mikilvaegar
oryggisupplysingar um nyrilkreppu. Hafdu kortid alltaf medferdis.

byngdaraukning

- AGAMREE getur aukid matarlyst og par med pyngd, einkum a fyrstu manudum meodferdar.
Laeknirinn eda hjikrunarfredingurinn mun veita pér radleggingar um mataraedi fyrir medferd og
medan 4 henni stendur.

Sjuklingar med breytta skjaldkirtilsstarfsemi

- ef pt ert med skjaldvakabrest (vanvirkan skjaldkirtil) eda skjaldvakaeitrun (ofvirkan skjaldkirtil)
geaeti leeknirinn purft ad hafa aukid eftirlit med medferdinni eda breyta skammtinum.

Ahrif 4 augu

- ef pu eda einhver 1 fjolskyldunni ert med glaku (aukinn prysting i auga) geeti leknirinn purft ad
hafa aukid eftirlit med medferdinni.

Aukin hatta 4 sykingum

AGAMREE getur dregid Gr natturulegu vionami pinu gegn sykingum.
- ef pu ert med skerta 6nemissvorun (vegna 6nzmisbilunar, sjikdoms eda annarra lyfja sem bela
onemiskerfio) gati leeknirinn purft ad hafa aukid eftirlit med medferdinni.

- ef pt feerd sykingu a medan pt ert 4 medferd med AGAMREE gati leeknirinn purft ad hafa
aukid eftirlit med pér og pu geetir purft ad fa viobotarmedferd med steralyfjum.

Sykursyki

- Magra ara notkun AGAMREE getur aukid likurnar & sykursyki (sjikdomur er tengist sykri),
leeknirinn gaeti meelt sykurmagnid hja pér reglulega.

Boélusetningar

- ef pt hefur i hyggju a0 fa bolusetningu med veikludu eda lifandi boluefni parf pad ad gerast ad
minnsta kosti 6 vikum fyrir upphaf medferdar med AGAMREE.
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- ef pt hefur aldrei fengid hlaupabdlu eda boélusetningu gegn hlaupabolu getur pu raett vid
leekninn um bélusetningu adur en medferd med AGAMREE er hafin.

Segarek

- ef pt hefur fengid segarek (bldotappi i likamanum) eda sjukdém sem eykur hattuna a bléotappa
geeti leknirinn purft ad hafa aukid eftirlit med medferdinni.

Skert lifrarstarfsemi

- ef pu ert med lifrarsjukdom geeti laeknirinn purft ad breyta skammtinum.

Born
Ekki ma gefa bornum yngri en 4 &ra AGAMREE par sem pad hefur ekki verid profad hja pessum
sjuklingahopi.

Notkun annarra lyfja samhlioa AGAMREE
Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 611 6nnur Iyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Lattu leekninn vita ef pu notar einhver af eftirtéldum lyfjum:

- Lyf til medferdar a flogum og taugaverkjum eins og karbamazepin eda fenytoin, par sem pau
geta haft ahrif 4 verkun lyfsins

- Lyf til medferdar & sveppasykingum (par med talid hvitsveppasykingu og aspergillosis) sem
kallast triasol, eins og itrakonasol og vorikonasol, par sem pau geta haft ahrif 4 verkun lyfsins

- Syklalyf sem pekkt eru sem makrolio (eins og klaritromysin) eda ,,ket6lid* (eins og
telitromysin), par sem pau geta haft dhrif 4 verkun lyfsins

- Syklalyf sem kallast rifamysin, eins og rifampisin, par sem pau geta haft ahrif & verkun lyfsins

- Spirénodlakton eda eplerenon, pekkt sem kaliumsparandi pvagraesilyf (medferdir sem auka
pvagframleidslu), sem nota ma til ad laekka blodprysting og vernda hjarta- og adastarfsemi pvi
pau geta haft svipud ahrif og AGAMREE. Laknirinn geti purft ad hafa eftirlit med
kaliumgildum og breyta skommtum pessara lyfja

- Johannesarjurt (Hypericum perforatum), jurtalyf sem notad er til a0 medhondla punglyndi og
gedsveiflur, par sem pad getur haft ahrif 4 verkun lyfsins

Ef pu parft ad fa boluefni skaltu fyrst leita rada hja lekninum (sja kafla 2: ,,Ekki ma nota
AGAMREE®). bt matt ekki fa dkvednar tegundir boluefna (lifandi eda veiklud boluetni) allt ad

6 vikum 40ur en medferd med AGAMREE er hafin par sem pessi boluefni, 1 pessari samsetningu,
geetu kallad fram sykinguna sem pau eiga ad koma i veg fyrir.

AGAMREE med mat og drykk
Fordist greipaldin og greipaldinsafa medan 4 medferd med AGAMREE stendur par sem pau geta haft
ahrif a verkun lyfsins.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
adur en lyfid er notad.

Ef pu ert pungud mattu ekki nota AGAMREE nema laeknirinn hafi gefid skyr fyrirmaeli um pad.
Ef pu ert kona sem gaeti ordid pungud verdur pu ad nota drugga getnadarvorn medan a medferd med
AGAMREE stendur.

Dyrarannsoknir hafa synt ad langtimamedferd med AGAMREE getur skert frjosemi karl- og
kvendyra.
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Akstur og notkun véla

Radfeerdu pig vid lekninn um hvort pa getir, pratt fyrir veikindin, styrt 6kutaeki, par med talid
reidhjoli, og notad vélar & 6ruggan hatt. Ekki er buist vid ad AGAMREE hafi ahrif 4 heefni til aksturs
e0a notkunar véla.

AGAMREE inniheldur natriumbenséat og natrium
AGAMREE inniheldur 1 mg af natriumbensoati (E211) 1 hverjum ml.
AGAMREE inniheldur minna en 23 mg af natrium i 7,5 ml, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 AGAMREE

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Raolagour skammtur af AGAMREE fer eftir likamspyngd pinni og aldri.

Ef pu ert 4 ara eda eldri og pyngd pin er innan vid 40 kg er skammturinn venjulega 6 mg 4 hvert kg
likamspyngdar, tekinn einu sinni 4 dag.

Ef pt ert 4 ara eda eldri og pyngd pin er 40 kg eda meiri er skammturinn venjulega 240 mg, tekinn
einu sinni 4 dag.

Ef pt feerd akvednar aukaverkanir & medan pu tekur AGAMREE (sja kafla 4) gaeti leeknirinn minnkad
skammtinn eda hatt medferd timabundid eda varanlega. Lacknirinn gaeti minnkad skammtinn ef pt ert
med lifrarsjukdom.

Lyfi0 er tekid med inntdku. AGAMREE ma taka med eda 4n matar (sja kafla 2 ,,Notkun AGAMREE
med mat og drykk*).

Til ad draga upp lyfid skaltu nota eina af munngjafarsprautunum sem fylgja med i pakkningunni.
Notadu eingdngu pessar munngjafarsprautur pegar pit maelir skammtinn. Laeknirinn mun segja pér
hversu mikid pu parft ad draga upp med sprautunni til ad na dagskammtinum.

Umonnunaradilar skulu adstoda vio gjof AGAMREE, einkum hvad vardar notkun munngjafarsprautu
til ad meela og gefa avisadan skammt.

Hristu glasid vel adur en lyfid er dregid upp med sprautunni. Dragdu skammtinn upp i
munngjafarsprautuna, temdu sprautuna sidan haegt og an tafar beint i munninn. Lestu leidbeiningarnar
hér fyrir nedan til ad fa frekari upplysingar um hvernig 4 ad mala og taka skammtinn 4 réttan hatt. Ef
ekki er ljost hvernig nota 4 munngjafarsprautuna skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Eftir ad avisadur skammtur hefur verid tekinn skaltu taka munngjafarsprautuna i sundur, skola
sprautuna og stimpilinn undir kéldu rennandi kranavatni og loftpurrka. Geymdu hreinsudu
munngjafarsprautuna i pakkningunni fram ad naestu notkun. Munngjafarsprautu ma adeins nota i allt
ad 45 daga. Eftir pennan tima 4 ad farga henni og nota hina munngjafarsprautuna sem fylgir i
pakkningunni. Leiti0 til l&knisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun
lyfsins.
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HVERNIG UNDIRBUA A SKAMMTINN AF AGAMREE MIXTURU, DREIFU

Adur en byrjad er ad nota/gefa
AGAMREE

Skref 1 | Gakktu ur skugga um ao
barnadryggislokio & glasinu sé fast og
hristu glasio vel.

Skref 2 | Fjarlaegdu barnadryggislokid med pvi
ad yta pvi pétt nidur og snua pvi
rangselis.

Skref 3 | brystu millistykkinu pétt ofan i glasio.
betta 4ttu a0 gera 1 fyrsta skiptid sem pu
opnar glasid. Sidan a ad skilja
millistykki0 eftir i glasinu.

Ef pti missir millistykkid skaltu skola
pad undir kdldu rennandi vatni og
loftpurrka i ad minnsta kosti 2 klst.

AGAMREE skammtur
undirbuinn

Skref 4 | Haltu glasinu uppréttu.

Adur en endanum 4
munngjafarsprautunni er stungid i
millistykkid skaltu yta stimplinum
alveg nidur i att a0 enda
munngjafarsprautunnar. Stingdu
endanum pétt ofan 1 opid &
millistykkinu.
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Skref 5

Haltu munngjafarsprautunni 4 sinum
stad og snudu glasinu varlega a hvolf.

Dragdu stimpilinn haegt ut pangad til
askilegt magn af lyfi hefur verid dregid
upp i munngjafarsprautuna.

Ef storar loftbolur eru 1
munngjafarsprautunni (eins og sést 4
myndinni til vinstri) eda ef pi hefur
dregid upp rangan skammt af
AGAMREE, skaltu stinga enda
sprautunnar pétt ofan i millistykkid a
medan glasid er i uppréttri stodu. Yttu
stimplinum alla leid nidur pannig ad
AGAMREE fladi aftur inn i glasid og
endurtaktu skref 4 til 6.

P
2
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Skref 6

Athugadu skammtinn i millilitrum (ml)
sem lacknirinn avisadi. Finndu
kvorounina til lesa af skammtinn i
millilitrum (ml) & stimplinum eins og
synt er 4 myndinni til haegri. A
kvardanum samsvarar hvert strik

0,1 ml. { deeminu er 1 ml skammtur
syndur. Ekki taka meira en radlagdan
dagskammt.
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Skref 7

Snudu 6llu glasinu upp 4 vid og
flarleegdu munngjafarsprautuna varlega
ur glasinu.

Ekki halda & munngjafarsprautunni med
stimplinum par sem stimpillinn geeti
dottid ar.

AGAMREE gefio

Skref 8

Ekki blanda lyfinu saman vid vokva
aour en pad er gefid.
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Sjuklingurinn verdur ad sitja uppréttur
pegar hann tekur 1yfid.
Teemdu sprautuna beint i munninn. .

Yttu varlega 4 stimpilinn til ad teema
sprautuna. Ekki prysta kroftuglega a
stimpilinn.

Til a0 fordast hattu 4 kofnun skaltu
ekki sprauta lyfinu aftast i munninn eda
kokio.

Eftir gjof AGAMREE

Skref 9 | Lokadu glasinu med
barnadryggislokinu eftir hverja notkun.

Skref 10 | Taktu munngjafarsprautuna i sundur,
skoladu hana undir kéldu rennandi
vatni og loftpurrkadu fyrir naestu
notkun.

Nota ma hvora munngjafarsprautuna
sem fylgir AGAMREE i allt a0

45 daga.

Neringarslanga

AGAMREE ma gefa med neringarslongu samkvaemt leidbeiningum sem fylgja gjafarsetti
naringarslongunnar. Nota skal venjulegan avisadan skammt af AGAMREE, ekki er porf 4 ad pynna
lyfid. Lyfinu ma ekki blanda saman vid naringarblonduna eda 6nnur lyf. Skola verdur sléonguna fyrir
og eftir gjof AGAMREE me0 pvi a0 nota sprautuna sem fylgir i gjafarsetti neeringarslongunnar. Nota
skal ad minnsta kosti 20 ml af vatni til ad skola slonguna.

Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur skal hafa samband vid leekninn eda sjukrahus til ad
fa radleggingar. Syndu lekninum umbudirnar utan af AGAMREE og pennan fylgisedil. Pad getur
verid porf & leknismedferd.

Ef gleymist ad taka AGAMREE

Ekki taka meira af AGAMREE og ekki taka skammtinn aftur.

Taktu neesta skammt eins og venjulega.

Hafou samband vi0 heilbrigdisstarfsmanninn ef pu hefur ahyggjur.

Ef heaett er a0 nota AGAMREE
Taktu AGAMREE eins lengi og leeknirinn hefur meelt fyrir um. Leitadu rada hja lekninum adur en pu
heettir ad nota AGAMREE vegna bess ad minnka parf skammtinn smém saman til ad fordast

aukaverkanir.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
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Meoferd med AGAMREE leidir til nyrnahettuskerdingar. Leitid rada hja laekninum adur en
AGAMREE er notad (sja kafla 2 fyrir frekari upplysingar).

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir vid notkun AGAMREE med tidnina mjog algengar
(geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- Kringlott og prutid andlit (Cushing-heilkenni)
- Aukin likamspyngd (pyngdaraukning)

- Aukin matarlyst

- Skapstyggd

- Uppkost

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir me0 tidnina algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1
af hverjum 10 einstaklingum):

- Magaverkur (kvidverkur)

- Verkur ofarlega 1 maganum (verkur i efri hluta kvidar)
- Nidurgangur

- Hoéfudverkur

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er heegt a0 tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 48 AGAMREE
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og merkimida glassins 4
eftir ,,EXP*“. Fyrningardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki parf a0 geyma 1yfid vio sérstok hitaskilyroi.
Eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin skal geyma glasid upprétt i keeli (2 °C - 8 °C). Lyfid ma
geyma i keeli 1 allt a0 3 manuoi.

Fargio afgangslausn innan 3 méanada fra pvi ad glasid var rofid.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

AGAMREE inniheldur
Virka innihaldsefnid er vamorolon. Hver ml af dreifu inniheldur 40 mg af vamor6loni.

Onnur innihaldsefni eru: sitronusyra (einhydrat) (E330), tvinatriumfosfat (E339), glyserol (E422),
appelsinubragdefni, hreinsad vatn, natriumbensoéat (E211) (sja kafla 2, ,,AGAMREE inniheldur
natriumbensodat*), stikralosi (E955), xantangimmi (E415) og saltsyra (til ad stilla pH). Sja kafla 2
“AGAMREE inniheldur natritumbensoéat og natrium”.
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Lysing a ttliti AGAMREE og pakkningastaeroir

AGAMREE er hvit eda beinhvit mixtara, dreifa. Hin kemur i gulbriinu glerglasi med polypropylen
barnadryggisloki med lagpéttni polyetylenféoringu. Glasid inniheldur 100 ml af mixtaru, dreifu. Hver
pakkning inniheldur eitt glas, millistykki fyrir glas og tvaer samskonar munngjafarsprautur til
skdmmtunar. Munngjafarsprauturnar eru kvardadar fra 0 til 8 ml i 0,1 ml skrefum.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Santhera Pharmaceuticals (Deutschland) GmbH
Marie-Curie-Straf3e 8

D-79539 Lorrach

byskaland

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
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