ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aqneursa 1 g granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, w saszetce

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka zawiera 1 g lewacetyloleucyny.

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu

Kazda saszetka zawiera 642,2 mg izomaltu i 0,153 mg glikolu propylenowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;.

Granulat o barwie biatej do biatawe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. 'Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Agneursa jest wskazany do stosowania w leczeniu objawdw neurologicznych
choroby Niemanna-Picka typu C (NPC), w skojarzeniu z miglustatem albo w monoterapii, jesli

pacjent nie toleruje miglustatu, u dorostych i dzieci w wieku od 6 lat o masie ciata co najmniej 20 kg.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku od 6 lat o masie ciata co najmniej 20 kg

Zalecana dawka ustalana jest na podstawie masy ciala pacjenta wyrazonej w kg, zgodnie z tabela 1.

Nalezy unika¢ jedzenia i picia na 0,5 godziny przed podaniem i 2 godziny po podaniu produktu
leczniczego (patrz punkt 5.2).

Tabela 1: Zalecana dawka
Masa ciala pacjenta Dawka poranna Dawka Dawka wieczorna
popoludniowa
20-24 kg lg — lg
(1 saszetka) (1 saszetka)
25-34 kg lg lg lg
(1 saszetka) (1 saszetka) (1 saszetka)
od 35 kg 2g lg lg
(2 saszetki) (1 saszetka) (1 saszetka)

W przypadku pominiecia dawki nalezy ja opuscié, a kolejng dawke przyjac¢ zgodnie z planem.




Dzieci w wieku ponizej 6 lat lub o masie ciata ponizej 20 kg
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
Aqneursa u dzieci w wieku ponizej 6 lat lub o masie ciata ponizej 20 kg. Dane nie sg dostepne.

Sposodb podawania

Stosowanie doustne z ptynem

Zawartos$¢ jednej saszetki nalezy wsypa¢ do 40 ml (3 tyzek stotowych) wody i zamieszaé do
catkowitego rozproszenia. Nie zaleca si¢ stosowania goracych plynow. Calg zawiesing nalezy wypic
niezwtocznie po przygotowaniu (w ciggu 30 minut). Jesli zawiesina nie zostanie wypita od razu, przed
polknieciem nalezy ja ponownie wymieszac¢. Po spozyciu w naczyniu moga pozosta¢ widoczne resztki
zawiesiny; w takim przypadku nie nalezy przeprowadza¢ dodatkowego plukania.

Jesli potrzebna jest druga saszetka, nalezy powtorzy¢ wszystkie powyzsze kroki.

Podawanie przez zglebnik gastrostomijny

Produkt leczniczy Agneursa moze by¢ podawany przez zgtebnik gastrostomijny (18 Fr lub wigkszy).
Zawartos$¢ jednej saszetki nalezy wsypa¢ do pojemnika zawierajacego 40 ml wody i wymieszac az do
rozproszenia wszystkich granulek. Nastepnie zawiesing nalezy pobra¢ do strzykawki cewnikowe;.
Zawartos$¢ strzykawki wprowadza si¢ do zgtebnika gastrostomijnego przy zastosowaniu jednostajnego
nacisku. Nastepnie strzykawke ponownie napelnia si¢ woda, aby przeptuka¢ zglebnik za pomoca

co najmniej 20 ml wody. Zawiesing nalezy zuzy¢ niezwlocznie (w ciggu 30 minut).

Patrz punkt 6.6 ,,Wiecej informacji na temat podawania przez zglgbnik gastrostomijny”.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Anafilaksja i reakcje nadwrazliwosci

Chociaz podczas badan klinicznych nie zaobserwowano zadnego przypadku reakcji anafilaktycznej
ani reakcji nadwrazliwosci, takie reakcje moga wystapi¢ po podaniu lewacetyloleucyny. W razie
wystapienia takiej reakcji nalezy natychmiast przerwaé stosowanie produktu leczniczego Aqneursa
i wdrozy¢ niezbgdne leczenie ratunkowe.

Substancje pomocnicze

Kazda saszetka zawiera 642,2 mg izomaltu. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany
u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy.

Kazda saszetka produktu leczniczego zawiera 0,153 mg glikolu propylenowego.
4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Interakcje z lewacetyloleucyna

W badaniach farmakologicznych stwierdzono interakcje lewacetyloleucyny (N-acetylo-L-leucyny) z
N-acetylo-DL-leucyna i N-acetylo-D-leucyna, co sugeruje, ze N-acetylo-D-leucyna moze konkurowaé



z lewacetyloleucyna o wychwyt przez transportery monokarboksylanowe. Nalezy unikaé
jednoczesnego stosowania lewacetyloleucyny oraz N-acetylo-DL-leucyny i N-acetylo-D-leucyny.

Interakcje z substratami transporterow P-gp, BCRP lub BSEP

Lewacetyloleucyna moze by¢ inhibitorem glikoproteiny P (P-gp), biatka opornosci raka piersi

(ang. breast cancer resistance protein, BCRP) i pompy eksportu soli zétciowych (ang. bile salt export
pump, BSEP) (patrz punkt 5.2). Znaczenie tego faktu dla organizmu ludzkiego jest niepewne.

Nie mozna wykluczy¢ potencjalnej interakcji lewacetyloleucyny z innymi produktami leczniczymi,
ktore sa substratami dla P-gp (np. digoksyna, dabigatran, loperamid, irynotekan, doksorubicyna,
winblastyna, paklitaksel, feksofenadyna, selicyklib, chinidyna, talinolol), BCRP (np. sulfasalazyna,
rozuwastatyna) lub BSEP.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego podawania lewacetyloleucyny z substratami
BSEP.

Potencjalnie hamujacy wptyw lewacetyloleucyny na biatka ekstruzji wielolekowe;j i toksyn
(ang. multidrug and toxin extrusion, MATE) jest nieznany, dlatego zaleca si¢ ostroznos$¢ podczas
jednoczesnego podawania lewacetyloleucyny z substratami transporterow MATE.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania lewacetyloleucyny u kobiet w okresie cigzy. Badania na
zwierzgtach wykazaly szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Produkt leczniczy Aqgneursa nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy ani u kobiet w wieku
rozrodczym niestosujgcych skutecznej metody antykoncepcji.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy lewacetyloleucyna lub jej metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow i dzieci.

Nalezy podjac decyzje, czy przerwac karmienie piersia, czy przerwac/wstrzymaé¢ podawanie produktu
leczniczego Aqneursa, biorac pod uwage korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzys$ci z leczenia
dla matki.

Ptodno$é

Nie sg dostepne dane dotyczace wptywu lewacetyloleucyny na ptodno$¢ u ludzi. Badania na
zwierzetach wskazuja, ze lewacetyloleucyna nie wptywa na plodno$¢ samcoéw ani samic (patrz
punkt 5.3).

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Agneursa nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestszym dziataniem niepozadanym, wystepujacym z czestoscia 1,2%, sa wzdgcia.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych




Dziatania niepozadane obserwowane u pacjentow z NPC podczas randomizowanego badania
klinicznego z grupa kontrolng otrzymujacg placebo prowadzonego w uktadzie naprzemiennym oraz
prowadzonego metodg otwartej proby badania z zaslepieniem 0so6b oceniajacych z fazg kontynuacyjng
zebrano od lacznie 84 pacjentéw, z mediang czasu trwania leczenia wynoszacg 86 dni.

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow wedtug nastepujacych
kategorii czgstosci: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000 do

< 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (cze¢sto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 2: Dzialania niepozadane u pacjentéw z choroba Niemanna-Picka typu C leczonych
lewacetyloleucyna
Klasyfikacja ukladdéw i narzadow Czestosé Dzialanie niepozadane
Zaburzenia zotadka i jelit Czgsto Wzdecia

Zglaszanie podejrzewanych dzialah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9. Przedawkowanie

W razie przedawkowania zaleca si¢ leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne produkty lecznicze dzialajgce na uktad nerwowy,
kod ATC: NO7XX27.

Dzialanie farmakodynamiczne

Produkt leczniczy Agneursa zawiera lewacetyloleucyng, ktora oddziatuje na procesy lezace u podstaw
zaburzen neurologicznych. W badaniach nieklinicznych wykazano, ze lewacetyloleucyna koryguje
metabolizm energetyczny, w tym poprawia produkcje adenozynotrifosforanu.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczehstwo stosowania

Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo stosowania lewacetyloleucyny w leczeniu NPC byty przedmiotem
randomizowanego, 2-okresowego badania prowadzonego w ukladzie naprzemiennym metoda
podwojnie $lepej proby z grupa kontrolng otrzymujaca placebo, ktore oceniato skutecznosé
lewacetyloleucyny u pacjentow z NPC. Do badania kwalifikowali si¢ pacjenci w wieku od 4 lat

z potwierdzonym rozpoznaniem NPC i wyjsciowym wynikiem w skali SARA wynoszacym 7—

34 punkty, nieotrzymujacy innych terapii eksperymentalnych; dopuszczano pacjentow przyjmujacych
miglustat.

W okresie I pacjentow randomizowano w stosunku 1:1 do grupy otrzymujacej albo
lewacetyloleucyng, albo placebo przez 12 tygodni. W okresie Il grupom zamieniano leczenie
(lewacetyloleucyne albo placebo) na kolejne 12 tygodni. Pacjenci w wieku >13 lat otrzymywali dawke
4 g/dobe (2 g rano, 1 g po poludniu oraz 1 g wieczorem). Dawka lewacetyloleucyny u dzieci w wieku
ponizej 13 lat zalezala od masy ciata pacjenta (patrz punkt 4.2).
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Randomizacji i leczeniu poddano tacznie 60 pacjentéw, z czego 59 (98%) ukonczylo oba okresy
leczenia lewacetyloleucyng i placebo.

Wsrod 60 zrandomizowanych pacjentow (37 dorostych i 23 pediatrycznych) znalazto si¢ 27 kobiet i
33 me¢zczyzn. Mediana wieku w momencie rozpoczgcia leczenia wynosita 25 lat (zakres: 5-67 lat).
Wsrod pacjentéow 90% stanowity osoby rasy biatej, 3% — azjatyckiej, a 7% — innej. Lacznie 51
(85%) pacjentéw otrzymywato leczenie miglustatem przed randomizacjg i w trakcie badania.

Pierwszorzegdowym punktem koncowym byt pomiar neurologicznych objawéw przedmiotowych
i podmiotowych oraz sprawnosci na podstawie skali oceny 1 weryfikacji ataksji (ang. Scale for the
Assessment and Rating of Ataxia, SARA).

Oceng w skali SARA przeprowadzano w punkcie wyjsciowym, a nastgpnie pod koniec okresu I
(tydzien 12) i pod koniec okresu Il (tydzien 24). Pod wzgledem wyniku w skali SARA leczenie
lewacetyloleucyna wykazato statystycznie istotng réznice na korzys¢ lewacetyloleucyny w
porownaniu z placebo (tabela 3).

Tabela 3. Podsumowanie wynikow skutecznos$ci w skali oceny i weryfikacji ataksji
(SARA)*
Parametr/zmienna Srednia Wartos¢ Wartosé
réznica (SD) szacunkowa | 95-proc. CI pH#
(SE)
Warto$¢ wyjsciowa -- 0,95 (0,04) (0,86; 1,04) < 0,001
Efekt leczenia (lewacetyloleucyna _ [128(031) | (-1.91:-0.65) | <0,001

wobec placebo)

Catkowita zmiana w poréwnaniu ze

stanem wyjSciowym — -1,97 (2,43) - - -
lewacetyloleucyna
Catkowita zmiana w poréwnaniu ze 20,60 (2.39) B 3 3

stanem wyj$ciowym — placebo

CI — przedziat ufnoséci; SD — odchylenie standardowe; SE — blad standardowy

* Zmiang w stosunku do warto$ci wyjsciowej oceniano pod koniec okresu I (tydzien 12) oraz pod koniec
okresu II (tydzien 24).

** Dwustronna warto$¢ p

U 30 pacjentow otrzymujacych placebo w okresie I nie wykazano istotnej zmiany $redniego wyniku w
skali SARA (-0,60), podczas gdy u pacjentdw przyjmujacych lewacetyloleucyng nastgpita istotna
zmiana (-1,93). U pozostatych 30 pacjentow, ktorzy otrzymywali lewacetyloleucyng w okresie I, a
nastgpnie placebo w okresie 11, wystapito znaczne nasilenie objawow podczas przyjmowania placebo,
ktore zasadniczo prowadzito do wyptukiwania lewacetyloleucyny z organizmu (réznica $redniego
wyniku w skali SARA mig¢dzy koncem okresu I [tydzien 12] a koncem okresu Il [tydzien 24] wyniosta
+1,55), co $wiadczy o pogorszeniu neurologicznych objawéw przedmiotowych i podmiotowych po
odstawieniu lewacetyloleucyny (rycina 1).

Lacznie 9 pacjentow (15%) nie przyjmowato miglustatu przed randomizacja ani w trakcie badania.
U tych pacjentow po leczeniu lewacetyloleucyng rowniez nastapita zmiana $redniego wyniku w skali
SARA o -2,06.
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Rycina 1. Wyniki w skali SARA u poszczegélnych pacjentéw w punkcie wyjsciowym, na
koniec okresu I oraz na koniec okresu I1

Dzieci i miodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotaczania wynikow badan lewacetyloleucyny w
jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu choroby Niemanna-Picka typu C
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Po podaniu doustnym lewacetyloleucyna jest szybko wchtaniana. Mediana czasu do uzyskania
stezenia maksymalnego (Cumay), tj. tmax, Wynosi 1 godzing (zakres: 0,5-2,5 godziny). Srednie,
znormalizowane wzgledem dawki (na gram lewacetyloleucyny) Cmax 1 pole powierzchni pod krzywa w
czasie od 0 do 24 godzin (AUC.24nrs) Wynosity odpowiednio 4 pg/ml/g i 9 h*ug/ml/g. Bezwzgledna
biodostepnos¢ po podaniu doustnym nie jest znana.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu pokarmu na wchtanianie.

Dystrybucja

Srednia (odchylenie standardowe [SD]) objetosé dystrybucji w stanie stacjonarnym (V) wynosita
253 (125) L.

Lewacetyloleucyna jest wychwytywana przez powszechnie wystepujace transportery
monokarboksylanowe, dzigki czemu jest dostarczana do wszystkich tkanek, w tym w obrebie
osrodkowego uktadu nerwowego.



Eliminacja
Sredni (SD) klirens wynosi 139 (59) I/h. Szacowany okres pottrwania wynosi okoto 1 godziny.
Po wielokrotnym podaniu nie obserwowano akumulacji lub obserwowano tylko niewielkg

akumulacjg.

Charakterystyka w okres§lonych grupach 0séb lub pacijentdéw

Nie stwierdzono istotnych klinicznie roznic w farmakokinetyce lewacetyloleucyny w zaleznosci od
wieku (zakres: 667 lat), ptci, rasy/pochodzenia etnicznego ani masy ciala (zakres: 20,5-98,4 kg).

Zaburzenia czynnosci nerek lub wqgtroby
Nie badano wptywu zaburzen czynnos$ci nerek ani watroby na farmakokinetyke lewacetyloleucyny.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi

Badania in vitro wykazaly, ze lewacetyloleucyna w stezeniach terapeutycznych nie hamuje znaczaco
aktywnosci enzymatycznej izoform cytochromu P450 (CYP450). Lewacetyloleucyna nie wykazuje
potencjatu indukcyjnego wobec enzymow CYP450.

W warunkach in vitro lewacetyloleucyna hamuje dziatanie transporterow wyplywu: glikoproteiny P
(P-gp), biatka opornosci raka piersi (BCRP) i pompy eksportu soli zolciowych (BSEP) (patrz
punkt 4.5).

Lewacetyloleucyna jest substratem i inhibitorem in vitro transporteréw aniond6w organicznych OATI
i OAT3. Prawdopodobienstwo klinicznie istotnych interakcji miedzylekowych uwaza si¢ za niskie.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz genotoksycznosci, nie ujawniaja
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

U szczurdw nie zaobserwowano zadnego wptywu na ptodnos¢ przy dawkach do 1 000 mg/kg/dobe
(1,5-2,3-krotnos¢ narazenia u cztowieka). W badaniach rozwoju zarodkowo-ptodowego u szczurdéw
lewacetyloleucyna nie wywotywata niepozadanych skutkéw rozwojowych przy dawkach do

1 000 mg/kg/dobg (2,0-krotno$¢ narazenia u cztowieka). U krolikow obserwowano wady rozwojowe
zewnetrzne i szkieletowe po podawaniu dawki 1 250 mg/kg/dobg (7,1-krotno$¢ narazenia u
cztowieka), przy czym poziom dawkowania, przy ktorym nie obserwowano szkodliwych zmian,
wynosit 675 mg/kg/dobe (4,9-krotno$¢ narazenia u ludzi). W badaniach rozwoju przed- i
pourodzeniowego u szczurdéw nie zaobserwowano zadnych szkodliwych skutkéw przy dawkach do

1 000 mg/kg/dobg.

Dzialanie rakotwoércze

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych dziatania rakotworczego. Ryzyko dziatania rakotworczego
nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Izomalt (E953)

Hypromeloza
Smak truskawkowy (zawiera glikol propylenowy (E1520))



6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3. OKres waznoSci

2 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt leczniczy Aqneursa jest dostarczany w jednodawkowych saszetkach z aluminium/polietylenu
podklejonych papierem.

Wielkosci opakowan:

o 28 saszetek jednodawkowych
. opakowanie zbiorcze zawierajace 112 (4 opakowania po 28) saszetek jednodawkowych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Produkt leczniczy Aqneursa po rekonstytucji ma posta¢ wodnej zawiesiny, ptynnej, jednorodnej,
bialego koloru, metnej wskutek zawartosci drobnych czastek nietworzacych aglomeratow.

Wiecej informacji na temat podawania przez zgtebnik gastrostomijny (18 Fr lub wigkszy)

. Zywienie dojelitowe nalezy przerwag, jesli pacjent jest karmiony w sposob ciagly.
Do strzykawki cewnikowej nalezy pobra¢ co najmniej 20 ml wody i przeptukaé zglebnik, aby
zapobiec interakcjom migdzy preparatem dojelitowym a produktem leczniczym Aqneursa.

o Do strzykawki cewnikowej nalezy pobra¢ calg objetos¢ zawiesiny z wymagang dawka
przygotowanej zgodnie z punktem 4.2.

o Zawiesing nalezy niezwlocznie (w ciggu 30 minut) wprowadzi¢ do zglgbnika gastrostomijnego,
stosujac jednostajny nacisk na tlok strzykawki.

. Strzykawke cewnikowa nalezy ponownie napetni¢ co najmniej 20 ml wody i przeptukaé
zglebnik.

o Zywienie mozna wznowi¢ w stosownym czasie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IntraBio Ireland Ltd
10 Earlsfort Terrace
Dublin 2

Irlandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1928/001
EU/1/25/1928/002
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Sciensus International B.V.
Bijsterhuizen 31-42

6604 LV Wijchen
Holandia

Patheon France

40 Boulevard De Champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
Francja

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107¢c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesi¢cy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE zawierajace 28 saszetek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aqgneursa 1 g granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, w saszetce
lewacetyloleucyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda saszetka zawiera 1 g lewacetyloleucyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera izomalt i glikol propylenowy. Wigcej informacji podano w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
28 saszetek

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
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11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

IntraBio Ireland Ltd
10 Earlsfort Terrace
Dublin 2

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1928/001

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aqgneursa

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (Z BLUE BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aqgneursa 1 g granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, w saszetce
lewacetyloleucyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda saszetka zawiera 1 g lewacetyloleucyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera izomalt i glikol propylenowy. Wigcej informacji podano w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Opakowanie zbiorcze: 112 (4 opakowania po 28) saszetek

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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‘ 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

IntraBio Ireland Ltd
10 Earlsfort Terrace
Dublin 2

Irlandia

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1928/002 112 (4 opakowania po 28) saszetek

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aqgneursa

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

POSREDNIE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (BEZ BLUE BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aqgneursa 1 g granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, w saszetce
lewacetyloleucyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda saszetka zawiera 1 g lewacetyloleucyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera izomalt i glikol propylenowy. Wigcej informacji podano w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
28 saszetek. Element opakowania zbiorczego, nieprzeznaczony do oddzielnej sprzedazy.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

IntraBio Ireland Ltd
10 Earlsfort Terrace
Dublin 2

Irlandia

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13. NUMER SERII

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aqgneursa

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

SASZETKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aqgneursa 1 g granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, w saszetce
lewacetyloleucyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda saszetka zawiera 1 g lewacetyloleucyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera izomalt i glikol propylenowy. Wigcej informacji podano w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
lg

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
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11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

IntraBio Ireland Ltd
10 Earlsfort Terrace
Dublin 2

Irlandia

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU ‘

| 13. NUMER SERII |

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D ‘

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Aqneursa 1 g granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, w saszetce

lewacetyloleucyna

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Agneursa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Agneursa
Jak przyjmowac¢ lek Aqneursa

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Agneursa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Agneursa i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Agneursa zawiera substancje czynnag lewacetyloleucyne, zmodyfikowana posta¢ aminokwasu.

Lek Agneursa stosuje si¢ u dorostych i dzieci w wieku od 6 lat o masie ciala co najmniej 20 kg w
leczeniu objawow neurologicznych choroby Niemanna-Picka typu C:

e w skojarzeniu z miglustatem — innym lekiem na chorobg Niemanna-Picka typu C, lub

e w monoterapii, jesli miglustat nie jest tolerowany.

U pacjentdéw z ta dziedziczng choroba pewne konkretne zmiany w niektorych genach zaburzaja
funkcjonowanie lizosoméw (matych pgcherzykdéw wewnatrz komorek organizmu, ktore trawia duze
czasteczki, takie jak thuszcze). Zaburzenie to powoduje gromadzenie si¢ w komorkach zwigkszonych
iloci lipidow, cholesterolu i innych ttuszczow, ktorych organizm nie jest w stanie roztozy¢. Prowadzi
to do postepujacej utraty komorek nerwowych, czemu towarzyszg objawy, takie jak problemy

z koordynacjg ruchowa, betkotliwa mowa, trudnosci z przelykaniem i niekontrolowane drzenie.
Lewacetyloleucyna poprawia dziatanie lizosoméw, zmniejszajac tym samym ilos¢ thuszczow

i cholesterolu w komorkach.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Aqneursa

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Aqneursa
. jesli pacjent ma uczulenie na lewacetyloleucyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek ten moze powodowac reakcje alergiczne, w tym nagle i cigzkie reakcje alergiczne. Jesli po
przyjeciu leku Aqneursa wystapia reakcje alergiczne, nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku Aqneursa
i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem. Objawy obejmuja:

o problemy z oddychaniem;

o obrzek twarzy, warg, gardia lub jezyka;
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o swedzaca wysypke na jednej czesci ciata lub na calym ciele.

Lek Agneursa a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Agneursa moze wptywac¢ na dziatanie innych lekéw lub zwicksza¢ prawdopodobienstwo ich
dziatan niepozadanych. W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje
ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

o digoksyna — lek stosowany w leczeniu stabego serca i nieregularnego tetna;

dabigatran — lek, ktory hamuje krzepnigcie krwi;

loperamid — lek na biegunke;

irynotekan, doksorubicyna, winblastyna, paklitaksel, selicyklib — leki przeciwnowotworowe;
feksofenadyna — lek na objawy alergii;

chinidyna — lek stosowany w zaburzeniach rytmu serca;

talinolol — lek obnizajacy cisnienie krwi;

sulfasalazyna — lek stosowany w ciezkim zapaleniu jelit i reumatycznym zapaleniu stawow;
rozuwastatyna — lek obnizajacy podwyzszone stgzenie cholesterolu.

Inne leki mogg wptywaé na dziatanie leku Aqneursa. W szczegdlnos$ci nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
jesli pacjent przyjmuje nastepujace leki:
. N-acetylo-DL-leucyna, N-acetylo-D-leucyna: leki stosowane w ostrych zawrotach glowy.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Aqneursa u dzieci w wieku ponizej 6 lat lub o masie ciata ponizej
20 kg.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

o Ciaza
Lek Aqneursa nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy.

o Kobiety w wieku rozrodczym
Kobietom w wieku rozrodczym zaleca si¢ stosowanie skutecznej antykoncepcji podczas
leczenia lekiem Agneursa.

. Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy lewacetyloleucyna przenika do mleka ludzkiego. Lek moze zaszkodzié¢
karmionemu piersig niemowleciu.
Jesli pacjentka karmi piersig, powinna wraz z lekarzem podja¢ decyzjg, czy kontynuowac
karmienie piersia, czy terapi¢ lekiem Aqneursa. Nalezy przy tym wzia¢ pod uwage korzysci z
karmienia piersig dla dziecka oraz ze stosowania leku Agneursa dla karmiagcej matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Agneursa nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

Lek Agneursa zawiera izomalt i glikol propylenowy

Kazda saszetka zawiera 642,2 mg izomaltu. Jezeli u pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancje

niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Kazda saszetka leku zawiera 0,153 mg glikolu propylenowego.
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3. Jak przyjmowa¢ lek Agneursa

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka zalezy od masy ciata pacjenta wyrazonej w kilogramach i rozktada si¢ w nastepujacy

sposob:
. . Dawka .
Masa ciala pacjenta Dawka poranna . Dawka wieczorna
popoludniowa
20-24 kg 1 saszetka Brak dawki 1 saszetka
25-34 kg 1 saszetka 1 saszetka 1 saszetka
od 35 kg 2 saszetki 1 saszetka 1 saszetka

Sposob podawania
Nalezy unikac¢ jedzenia i picia na 30 minut przed podaniem i 2 godziny po podaniu leku.

o Stosowanie doustne z plynem

- Zawartos$¢ jednej saszetki wsypac¢ do 40 ml (3 tyzek stotowych) wody. Miesza¢ az do
catkowitego wymieszania. Nie stosowaé goragcych ptynow.

- Wypi¢ cala mieszaning zaraz po przygotowaniu (w ciagu 30 minut).

- Jezeli lek nie zostanie przyjety w ciaggu 30 minut od przygotowania, przed wypiciem
nalezy go ponownie wymieszac.

- W naczyniu moze pozosta¢ niewielka ilo§¢ mieszaniny; w takim przypadku nie nalezy
przeprowadza¢ dodatkowego plukania.

- Jesli potrzebna jest druga saszetka, powtorzy¢ wszystkie powyzsze kroki.

. Stosowanie przez zglebnik gastrostomijny

Lek Agneursa mozna takze podawac przez rurke prowadzaca przez powtoki brzuszne do

zotadka (rozmiar 18 Fr lub wigkszy):

- Przerwa¢ karmienie przez zgtebnik (w przypadku cigglego karmienia).

- Do strzykawki cewnikowej pobra¢ co najmniej 20 ml wody i przeptukaé zglebnik, aby
zapobiec interakcjom migdzy mieszanka zywieniowa a lekiem Aqneursa.

- Zawartos$¢ jednej saszetki wsypac¢ do 40 ml wody.

- Wymiesza¢, az wszystkie granulki rOwnomiernie rozprosza si¢ w plynie.

- Pobra¢ cala mieszaning do strzykawki cewnikowe;.

- Mieszaning niezwlocznie (w ciggu 30 minut) wprowadzi¢ do zglgbnika gastrostomijnego,
jednostajnie naciskajac ttok strzykawki. Nie przechowywaé mieszaniny do poézniejszego
uzycia.

- Jesli potrzebna jest druga saszetka, powtorzy¢ opisane powyzej kroki, zaczynajac od
opréznienia saszetki.

- Strzykawke cewnikowa ponownie napetni¢ co najmniej 20 ml wody i przeptukac
zglebnik gastrostomijny.

- Zywienie wznowié w stosownym czasie.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Agneursa
W takim przypadku nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg.
Zaleca si¢ leczenie objawowe.

Pominiecie przyjecia leku Aqneursa
Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetienia pominictej dawki. Kolejng dawke nalezy

przyjac¢ zgodnie z planem.

Przerwanie przyjmowania leku Aqneursa
Nie nalezy przerywac leczenia bez zgody lekarza.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane mogg wystgpowac z nastgpujaca czestoscia:

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):
. wiatry (wzdecia)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzieki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Aqneursa

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na saszetce, pudetku i (lub)
etykiecie po: Termin wazno$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aqneursa

o Substancja czynng leku jest lewacetyloleucyna. Jedna saszetka jednodawkowa zawiera 1 g
lewacetyloleucyny.

o Pozostate substancje pomocnicze to: izomalt (E953), hypromeloza, smak truskawkowy (zawiera
glikol propylenowy (E1520)). Patrz punkt 2 ,,Lek Aqneursa zawiera izomalt i glikol
propylenowy”.

Jak wyglada lek Aqneursa i co zawiera opakowanie
Lek Aqneursa, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, ma posta¢ biatych lub bialawych
granulek o smaku truskawkowym.

Lek Aqgneursa jest dostarczany w jednodawkowych saszetkach z aluminium/polietylenu podklejonych
papierem umieszczonych w pudetku tekturowym.

Wielkosci opakowan:

. 28 saszetek jednodawkowych
o opakowanie zbiorcze zawierajace 112 (4 opakowania po 28) saszetek jednodawkowych
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
IntraBio Ireland Ltd

10 Earlsfort Terrace
Dublin 2

Irlandia

Wytwoérca

Sciensus International B.V.
Bijsterhuizen 31-42

6604 LV Wijchen
Holandia

Patheon France

40 Boulevard De Champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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