I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Amversio 1 g geriamieji milteliai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 g milteliy yra 1 g bevandenio betaino.

3. FARMACINE FORMA

Geriamieji milteliai

Laisvai byrantys balti kristaliniai milteliai.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Amversio skirtas papildomam homocistinurijos su toliau nurodytais triikumais ar defektais gydymui:
o cistationino beta sintazés (CBS),

o 5,10-metileno tetrahidrofolato reduktazés (MTHFR),

o kobalamino kofaktoriaus metabolizmo (cbl).

Amversio turi buti vartojamas kitam gydymui, pavyzdziui, gydymui vitaminu B6 (piridoksinu), vitaminu
B12 (kobalaminu), folatais ir specialia dieta, papildyti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Amversio vartojima turi prizitiréti gydytojas, turintis homocistinurija serganciy pacienty gydymo patirties.
Dozavimas

Vaikai ir suaugusieji

Rekomenduojama bendra paros dozé yra 100 mg/kg/per para, geriant po 2 dozes per parg. Taciau doze
reikia individualiai titruoti atsizZvelgiant | homocisteino ir metionino koncentracija plazmoje. Norint
pasiekti terapinius tikslus, kai kuriems pacientams gali reikéti vartoti didesnes nei 200 mg/kg/para dozes.
Dél hipermetioninemijos rizikos pacientams, turintiems CBS trikuma, doze¢ didinti reikia atsargiai. Reikia
atidziai stebéti tokiy pacienty metionino koncentracija.

Tam tikry grupiy pacientai

Pacientai, kuriy pakenktos kepenys ar inkstai
Pacienty, serganciy inksty nepakankamumu arba nealkoholine kepeny steatoze, gydymo bevandeniu
betainu patirtis parodé, kad Amversio dozés koreguoti nereikia.

Gydymo stebéjimas

Gydymo tikslas — i§laikyti maZesng¢ kaip 15 pmol/l arba kaip galima maZesn¢ bendra homocisteino
koncentracijg plazmoje. Paprastai pastovios koncentracijos sulaukiama per ménesj.

Vartojimo metodas

Vartoti per burng



Pries§ atidarant buteliukg jj reikia nesmarkiai pakratyti. Pateikiami trys matavimo Saukstai, kuriais galima
atmatuoti 100 mg, 150 mg ir 1 g bevandenio betaino dozes. Rekomenduojama i$ buteliuko pasemti
kuping matavimo Sauksta ir lygiu pavir§iumi, pvz., bukgja peilio aSmeny puse, perbraukti Sauksto virsy.
Saukstai atitinka $ias dozes: Zalias matavimo $aukstas — 100 mg, mélynas matavimo aukstas — 150 mg ir
violetinis matavimo Saukstas — 1 g bevandenio betaino.

Miltelius reikia maisyti su vandeniu, sultimis, pienu, pieno misiniu ar maistu, kol visiskai istirps;
sumaisSius reikia nedelsiant iSgerti.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai.
4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pacientams, turintiems CBS triitkuma, d¢l bevandenio betaino vartojimo nustatyta nedazny sunkios
smegeny edemos, susijusios su hipermetioninemija, atvejy (zr. 4.8 skyriy). Nutraukus vartojima,
pastebétas visiskas pasveikimas:

- Reikia palaikyti mazesne kaip 1000 umol/l metionino koncentracijq plazmoje. Rekomenduojama
matuoti metionino koncentracijg plazmoje pradedant gydymq ir mazdaug kartq arba du kartus per
metus po to. Metionino koncentracijai stipriai pakilus virs pirmosios 700 umol/l saugumo
slenkstinés vertés, pacientq reikia stebéti dazniau ir patikrinti, ar jis tinkamai maitinasi. Siekiant
sumaZzinti metionino koncentracijq, gali reiketi pakeisti mitybg bei sumaZinti Amversio doze arba
laikinai nutraukti Amversio vartojima.

- Atsiradus bet kokiems smegeny edemos simptomams, pvz., rytiniams galvos skausmams su vémimu
ir (arba) regéjimo pokyciais, reikia patikrinti metionino koncentracija plazmoje bei dietos laikymasi
ir nutraukti Amversio vartojima.

- Jei pakartotinai pradéjus vartoti smegeny edemos simptomai kartojasi, bevandenio betaino
vartojima reikia nutraukti neribotam laikui.

Galimos vaisty sgveikos tikimybei sumazinti patartina tarp bevandenio betaino bei aminortigs¢iy misiniy
ir (arba) vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra vigabatrino ir GABA analogy, vartojimo daryti
30 minuciy pertrauka (Zr. 4.5 skyriy).

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.
Remiantis in vitro tyrimy duomenimis, bevandenis betainas gali sagveikauti su aminorigsciy miSiniais ir
vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra vigabatrino ir GABA analogy.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas

Nedaugelio néstumy atvejy stebéjimo duomenys nepageidaujamy bevandenio betaino reiskiniy nésStumo
eigai arba vaisiaus ar naujagimio sveikatos biuklei nerodo. Daugiau svarbiy epidemiologiniy duomeny kol
kas néra. Gyviiny reprodukcijos tyrimy neatlikta. Néstumo metu bevandenio betaino skyrimas kartu su
piridoksinu, folatais, antikoaguliantu ir dieta, atidziai stebint homocisteino koncentracija plazmoje,
nepageidaujamo poveikio motinai ir vaisiui daryti neturéty. Taciau Amversio néStumo metu vartoti
negalima, iSskyrus neabejotinai biitinus atvejus.

~

Zindymas

Nezinoma, ar bevandenis betainas i$siskiria ] motinos pieng (nors motinos piene aptinkamos didelés jo
metabolinio pirmtako cholino koncentracijos). Dél duomeny trikumo Zindancioms motinoms Amversio



skiriamas atsargiai.

Vaisingumas

Duomeny néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Amversio gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo charakteristiky santrauka

Dazniausiai vartojant bevandenio betaino nepageidaujamos reakcijos biina nesunkios ir daugiausia
susijusios su virskinimo sistema. Nedaznai gali pasireiksti toliau i§vardyti vir§kinimo sistemos sutrikimai:
viduriavimas, glositas, pykinimas, nemalonus pojutis skrandyje, vémimas ir odontologiniai sutrikimai.
Nepageidaujama reakcija, apie kurig gydymo metu pranesta dazniausiai, yra padidéjes metionino kiekis
kraujyje. Nutraukus gydyma ji visiskas iSnyko (zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Pastebétos nepageidaujamos reakcijos toliau iSvardytos pagal organy sistemy klases ir daznj. Atvejy
daznis apibiidinamas taip: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas (nuo >1/1000 iki
<1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1000), labai retas (<1/10 000). Kiekvienoje daznio grupéje
nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai Nedaznas: anoreksija

Psichikos sutrikimai Nedaznai: sujaudinimas, dirglumas

Nervy sistemos sutrikimai Nedaznas: smegeny edema*

Virskinimo trakto sutrikimai Nedaznas: viduriavimas, glositas, pykinimas, nemalonus
pojiitis skrandyje, vémimas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai Nedaznas: plauky slinkimas, dilgéliné, nejprastas odos
kvapas

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai Nedaznas: §lapimo nelaikymas

Tyrimai Labai daznas: padidéjusi metionino koncentracija
kraujyje*

Tam tikry nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

* Pacientams, turintiems CBS trikuma, praéjus nuo 2 savaiciy iki 6 ménesiy nuo bevandenio betaino
vartojimo pradzios, nustatyta nedazny sunkios smegeny edemos ir hipermetioninemijos atvejy, kurie
visiSkai i$nyko nutraukus gydyma.

Smegeny edemos simptomai apima rytinj galvos skausmg su vémimu ir (arba) regos pokycius.

Siems pacientams pastebétas zymus, nuo 1000 iki 3000 pmol/l, metionino koncentracijos plazmoje
padidéjimas. Kadangi smegeny edema taip pat buvo nustatyta hipermetioninemija sergantiems
pacientams, bevandenio betaino vartojimo sukeliama antriné hipermetioninemija yra laikoma galimu
veikimo mechanizmu.

Konkrecias rekomendacijas Zr. 4.4 skyriuje.

Pranesimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema.




4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atvejy nenustatyta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti virSkinimo trakta ir metabolizma veikiantys vaistiniai preparatai,
aminortgstys ir dariniai, ATC kodas — A16AA06.

Veikimo mechanizmas

Nustatyta, kad bevandenis betainas mazina homocisteino koncentracija plazmoje esant trijy tipy
homocistinurijai: CBS trikumui, MTHFR trikumui ir cbl metabolizmo defektui. Sio poveikio apréptis
priklausé nuo absoliutaus hiperhomocisteinemijos laipsnio, kuris sunkios hiperhomocisteinemijos atveju
buvo aukstesnis.

Farmakodinaminis poveikis

Homocistinurija sergantiems pacientams homocisteino pakartotinio metilinimo j metioning metu
bevandenis betainas veikia kaip metilo grupiy donoras. Todél Siems pacientams homocisteino
koncentracija plazmoje turi sumazéti iki 20-30 %, palyginti su koncentracija pries§ pradedant vartoti.

Taip pat nustatyta, kad bevandenis betainas MTHFR stoka patiriantiems ir cbl defekty turintiems
pacientams padidina metionino ir S-adenozil-metionino (SAM) kiekj plazmoje. Pacientams, patiriantiems
CBS stoka, kuriems netaikoma metionino kiekj ribojanti dieta, nustatytas pernelyg didelis metionino
kaupimasis. Irodyta, kad papildomas bevandenio betaino vartojimas pacientams, kuriems yra
homocistinurija, palengvina metabolinius sutrikimus smegeny skystyje.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Padidéjusi homocisteino koncentracija plazmoje yra susijusi su Sirdies ir kraujagysliy sutrikimais ( pvz.,
tromboze), osteoporoze, skeleto anomalijomis ir akies lgSiuko dislokacija. Stebimyjy tyrimy metu
klinikinj pageréjima (Sirdies ir kraujagysliy bei nervy sistemos vystymosi) gydantis gydytojas nustaté
mazdaug 75 % bevanden] betaing vartojusiy pacienty. Daugumai $iy pacienty taip pat buvo taikomas kitas
gydymas, pvz., vitaminu B6 (piridoksinus), vitaminu B12 (kobalaminu) ir folatais, kurio biocheminis
atsakas buvo jvairus. Daugumoje atvejy pradéjus vartoti ir bevanden] betaing, homocisteino koncentracija
plazmoje dar sumazéjo. Gali buti, kad dél jvairaus Siems pacientams taikomo gydymo (dieta, vaistai,
palaikomasis gydymas) bevandenio betaino vartojimo klinikinis poveikis gali buti Siek tiek
pervertinamas. Vélyvas homocistinurijos aptikimas simptominéje ligos fazéje salygoja liekamajj
sergamuma dél negrjztamojo jungiamojo audinio pazeidimo (akiy, skeleto), kurio tolesnis gydymas

veiksminguma. Duomeny, kad atsiranda toleravimas, néra.

Keliais atvejais padidéjusi metionino koncentracija plazmoje buvo susijusi su smegeny edema (zr. 4.4 ir
4.8 skyrius).

Stebint homocisteino koncentracijg plazmoje, nustatyta, kad bevandenis betainas pradéjo veikti per kelias
dienas ir kad pastovi koncentracija buvo pasiekta per vieng ménesj.

Vaiky populiacija

Mazesniems kaip 10 mety vaiky populiacijos pacientams jprastas veiksmingas dozavimo rezimas —
100 mg/kg per para, kasdien vartojant po 2 dozes; daznio didinimas iki daugiau kaip dviejy karty per para
ir (arba) didesné kaip 150 mg/kg per para dozé homocisteino koncentracijg mazinanéio poveikio



nesustiprina.

Betaino koncentracijy plazmoje stebé¢jimas nepadeda apibrézti gydymo veiksmingumo, nes §ios
koncentracijos tiesiogiai neatitinka srauto intensyvumo citozoliniame betaino homocisteino metilo
transferazes kelyje.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Ilga laika bevandenio betaino vartojusiy homocistinurija serganc¢iy pacienty farmakokinetiniy tyrimy
duomenys yra labai panasis j duomenis, gautus tiriant sveikus savanorius. Tai rodo, kad bevandenio
betaino kinetikos skirtumai tikriausiai atsiranda dél bevandenio betaino suirimo negydytos
homocistinurijos atveju ir yra reikSmingi tik gydymo pradzioje.

Absorbcija

Absoliutus bevandenio betaino biologinis prieinamumas nenustatytas. Sveikiems suaugusiesiems
savanoriams (nuo 21 iki 49 mety) po vienos geriamosios bevandenio betaino dozés (50 mg/kg) pastebéta
greita absorbcija (ty,, = 0,9 £ 0,3 val. ir C,, = 0,9 + 0,2 mM).

Pakartotinai preparato vartojant 5 dienas po 100 mg/kg/per dieng absorbcijos kinetika nekito.

Pasiskirstymas

Bevandenis betainas greitai pasiskirsté santykinai dideliame turyje (V/F = 1,3 1/kg). Pakartotinai preparato
vartojant 5 dienas po 100 mg/kg/per dieng pasiskirstymo pusperiodis reikSmingai pailgéjo (iki 36 val.), o
tai rodo pernasos jsotinimo ir persiskirstymo procesus.

Biotransformacija

Bevandenis betainas yra metilo grupés donoras.

Eliminacija

Kai eliminacija léta (vidutinis pusperiodis = 14 h, vidutinis bendras paSalinimas i organizmo, CL/F,
= 84 ml/h/kg), pasalinimas per inkstus nezymus (5 % bendro pasalinimo i§ organizmo), jei tariamas
biologinis prieinamumas — 100 %.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Duodant dideles dozes Ziurkéms, pastebétas CNS slopinantis poveikis ir virskinimo trakto dirginimas.
Ilgalaikiy kancerogeninio poveikio ir toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy su bevandeniu betainu
neatlikta. Naudojant standartinj genotoksinio poveikio testy rinkinj, specifinio nepageidaujamo poveikio
nepastebéta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Neéra.

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebitini.

6.3 Tinkamumo laikas



Neatidarytas buteliukas: 3 metai.
Po pirmojo atidarymo: 3 ménesiai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti gamintojo pakuotéje.

Buteliukg laikyti sandary, kad vaistinis preparatas bty apsaugotas nuo drégmes.

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros saglygy nereikalaujama

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Baltas nepermatomas DTPE buteliukas su vaiky sunkiai atidaromu polipropileniniu dangteliu su
indukcinio sandariklio jdéklu.

Kiekvienoje pakuot¢je yra 1 buteliukas, kuriame yra 180 g milteliy, ir trys matavimo Saukstai.
Zaliu matavimo Sauks$tu atmatuojama 100 mg.

Mélynu matavimo Sauks$tu atmatuojama 150 mg.

Violetiniu matavimo Saukstu atmatuojamas 1 g

6.6  Specialus reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Nesuvartota vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

SERB S.A.

Avenue Louise 480

1050 Brussels

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/22/1640/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data : 2022 m. geguzés 05 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj produktg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.




II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR RIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

BePharBel Manufacturing S.A.
rue du Luxembourg 13,

6180 Courcelles,

Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7

dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sagrase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty
tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie iSsamiai aprasyti
rinkodaros teisés bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi bti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai,

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Amversio 1 g geriamieji milteliai
bevandenis betainas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 g milteliy yra 1 g bevandenio betaino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamieji milteliai

1 buteliukas su 180 g geriamyjy milteliy ir trys matavimo Saukstai.
Zaliu matavimo $aukstu atmatuojama 100 mg.

Meélynu matavimo Saukstu atmatuojama 150 mg.

Violetiniu matavimo $aukstu atmatuojamas 1 g.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries atidarydami buteliukg nesmarkiai jj pakratykite.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo: 3 ménesiai.
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje.
Buteliuka laikyti sandary, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Brussels
Belgija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1640/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Amversio

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Amversio 1 g geriamieji milteliai
bevandenis betainas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 g milteliy yra 1 g bevandenio betaino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamieji milteliai

180 g

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries atidarydami buteliukg nesmarkiai jj pakratykite.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo: 3 ménesiai.
Atidarius:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti sandary, kad vaistas buity apsaugotas nuo drégmés.
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10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Brussels
Belgija

12.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1640/001

13.

SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.

PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

INFORMACIJA BRAILIO RASTU

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES L LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Amversio 1 g geriamieji milteliai
bevandenis betainas

AtidZiai perskaitykite visg §i lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty bet kokiy klausimy, kreipkités  gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireisSké Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkitési gydytoja
arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Amversio ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Amversio
Kaip vartoti Amversio

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Amversio

Pakuotés turinys ir kita informacija

R

1. Kas yra Amversio ir kam jis vartojamas

Amversio sudétyje yra bevandenio betaino, kuris skirtas homocistinurijos, igimto (genetinio)
metabolizmo sutrikimo, gydymui papildyti, kai organizmas nesugeba visiskai suardyti aminortigsties
metionino.

Metionino yra jprastuose maistiniuose baltymuose (tokiuose kaip mésoje, zuvyje, piene, suryje,
kiauSiniuose). Metioninas virsta homocisteinu, kuris vir§kinant paprastai virsta cisteinu.

Homocistinurija — tai liga, kurig sukelia cisteinu nevirstan¢io homocisteino kaupimasis ir kuriai yra
budingas kresuliy venose susidarymas, kauly silpnumas ir skeleto bei akies lgSiuko anomalijos. Amversio
vartojimo kartu su kitu gydymu, pvz., vitaminu B6, vitaminu B12, folatais ir specialia dieta, tikslas —
sumazinti padidéjusiag homocisteino koncentracija Jisy organizme.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Amversio

Amversio vartoti negalima
- jeigu yra alergija bevandeniam betainui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti Amversio.

- Jeigu atsiranda Salutinis poveikis, pvz., galvos skausmas, vémimas ar regejimo poky¢iai, o Jums
nustatytas homocistinurijos porisis, vadinamas CBS (cistationino beta sintazés) trikumu,
nedelsdami kreipkités j savo gydytoja, nes tai gali biiti smegeny pabrinkimo (edemos) pozymiai.
Tokiu atveju gydytojas stebés metionino koncentracija Jisy organizme ir gali perzitréti Jusy dieta.
Amversio vartojima gali tekti nutraukti.

- Jeigu vartojate Amversio ir aminortig§¢iy miSinj ir tuo pat metu turite vartoti kitus vaistus, tarp
skirtingy preparaty vartojimo darykite 30 minuciy pertraukg (zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Amversio*).

Kiti vaistai ir Amversio

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
Jeigu vartojate aminoriig§¢iy misinj ar vaistus, kaip antai vigabatring ar GABA analogus (epilepsijai
gydyti vartojami vaistai), pasakykite gydytojui, nes jie gali sgveikauti su Jisy vartojamu Amversio.
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Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju. Gydytojas nuspres, ar galite Sio vaisto vartoti néStumo ir
zindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Amversio gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

3. Kaip vartoti Amversio

Amversio vartojimg turi prizitréti gydytojas, turintis homocistinurija serganciy pacienty gydymo patirties.
Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas ar vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytoja arba vaistininka.

Rekomenduojama dozé vaikams ir suaugusiems yra 100 mg/kg/per para, padalytai 2 dozes per para.
Norint pasiekti terapinius tikslus kai kuriems pacientams gali reikéti didesnés nei 200 mg/kg/per para
dozés. Jusy gydytojas gali pritaikyti doze atsizvelgdamas j Jiisy laboratoriniy tyrimy rezultatus.

Todél teisingai paros dozei nustatyti Jums reikés reguliariai atlikti kraujo tyrimus.

Naudojimo nurodymai

Amversio reikia gerti (vartoti per burng).
Dozé matuojama taip:

o pries atidarydami buteliuka nesmarkiai jj pakratykite;

. paimkite tinkama matavimo Sauksta:
o zaliu matavimo Saukstu atmatuojama 100 mg;
o mélynu matavimo Sauks$tu atmatuojama 150 mg;
o violetiniu matavimo Saukstu atmatuojamas 1 g;

pasemkite i§ buteliuko kuping Saukstg milteliy;

bukaja peilio aSmeny puse perbraukite Sauksto virSy;
Saukste like milteliai sudaro vieng pilng Sauksta;
pasemkite i§ buteliuko reikiama milteliy Sauksty skaiciy.

Maisykite atmatuotg milteliy doze su vandeniu, sultimis, pienu, pieno misiniu ar maistu, kol visiskai
iStirps; sumaise nedelsdami iSgerkite.

Ka daryti pavartojus per didele Amversio doze
Jeigu netycia suvartojote didesng Amversio doze, nedelsdami kreipkités j gydytoja ar vaistininkg.

PamirSus pavartoti Amversio

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg dozg. Jeigu pamirSote iSgerti vaisto dozg,
iSgerkite ja tuoj pat, kai prisiminéte, ir tolesn¢ vaisto doz¢ vartokite kaip nurodyta.

Nustojus vartoti Amversio

Nenutraukite gydymo nepasitare su gydytoju. Prie§ nutraukdami vaisto vartojimg kreipkités j gydytoja ar

vaistinink3.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems.
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Metionino kiekis gali biiti susijes su smegeny pabrinkimu (edema), kuri gali i$sivystyti ne daugiau kaip
1 pacientui i§ 100 (nedaznas poveikis). Jeigu rytais patirtuméte galvos skausmga su vémimu ir (arba)
regos sutrikima, nedelsdami kreipkités j gydytoja (tai gali biiti smegenuy pabrinkimo poZymiai).

Kitas $alutinis poveikis:

Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i$ 10 Zmoniy)
- didelis metionino kiekis kraujyje.

Nedaznas (gali pasireiksti nedaugiau kaip 1 i§ 100 zmoniy)
virskinimo sistemos sutrikimai, pavyzdziui, viduriavimas, pykinimas, vémimas, nemalonus pojiitis
skrandyje ir liezuvio uzdegimas,

- sumazéjes apetitas (anoreksija),

- sujaudinimas,

- dirglumas,

- plauky slinkimas,

- dilgéliné,

- nenormalus odos kvapas,

- Slapimo nelaikymas.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Amversio
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko etiketés ir dézutés po ,,Tinka iki/EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti gamintojo pakuotéje.
Buteliuka laikyti sandary, kad vaistas bty apsaugotas nuo drégmés.
Sio vaisto laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.

Po pirmojo buteliuko atidarymo, vaistg reikia suvartoti per 3 ménesius.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Amversio sudétis
- Veiklioji medziaga yra bevandenis betainas. 1 g geriamyjy milteliy yra 1 g bevandenio betaino.
- Pagalbiniy medziagy néra.

Amversio iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Amversio yra balti, kristaliniai, laisvai byrantys milteliai. Jie pateikiami buteliuke su vaiky sunkiai
atidaromu uzdoriu. Viename buteliuke yra 180 g milteliy. Kiekvienoje dézutéje yra vienas buteliukas ir
trys matavimo Saukstai.

Zaliu matavimo $aukstu atmatuojama 100 mg.

M¢lynu matavimo Sauks$tu atmatuojama 150 mg.
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Violetiniu matavimo Saukstu atmatuojamas 1 g.

Registruotojas
SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Brussels
Belgija

Gamintojas

BePharBel Manufacturing S.A.
rue du Luxembourg 13,

6180 Courcelles,

Belgija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/. Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy gydyma.
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