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Amversio (bezvody betain)
Prehlad o lieku Amversio a preco bol povoleny v EU

€o je liek Amversio a na ¢o sa pouziva?

Amversio je liek, ktory sa pouziva na lieCbu homocystinurie, dedi¢ného ochorenia, pri ktorom sa
aminokyselina homocystein nemdze rozlozit a hromadi sa v tele. Spdsobuje cely rad symptémov
vratane poruch videnia, slabych kosti a problémov s obehovou sustavou.

PouZiva sa s inou lie¢bou, ako napr. vitaminom B6 (pyridoxinom), vitaminom B12 (kobalaminom),
folatom a Specidlnou diétou.

Liek Amversio je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Amversio obsahuje rovnaké liecivo a ucinkuje
rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny pod ndzvom Cystadane. Viac
informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Liek Amversio obsahuje lieCivo bezvody betain.

Ako sa liek Amversio uziva?

Vydaj lieku Amversio je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu liekom Amversio ma sledovat lekar, ktory
ma skusenosti s lieCbou pacientov s homocystinuriou.

Liek Amversio je dostupny vo forme prasku, ktory sa uZiva Ustami. Pred uZitim sa méa Uplne rozpustit
vo vode, v dZuse, mlieku, dojéenskej vyzive alebo jedle. Standardna dévka lieku Amversio je 50 mg
na kilogram telesnej hmotnosti dvakrat denne. Davka sa mbze upravit podla odpovede na lie¢bu
(monitorovani meranim hladiny homocysteinu v krvi). Ciefom lie¢by je udrzat hladinu homocysteinu v
krvi pod 15 mikromolov alebo na ¢o najnizsej urovni. Zvycajne sa to dosiahne v priebehu jedného
mesiaca.

Viac informacii o uzivani lieku Amversio si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Vd

Akym sposobom liek Amversio Gcinkuje?

Betain je prirodna latka, ktora sa extrahuje z cukrovej repy. Znizuje vysoké hladiny homocysteinu
v krvi pacientov s homocystinliriou premenou homocysteinu na aminokyselinu metionin, a tak pomaha
zlepsovat symptomy tohto ochorenia.
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Ako bol liek Amversio skimany?

Studie o prinosoch a rizikach lieciva pri schvalenom pouZiti sa uz uskutocnili pri referenénom lieku
Cystadane a nemusia sa opakovat pre liek Amversio.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Amversio predlozila spolo¢nost Stldie o kvalite. Nebolo potrebné vykonat
tzv. Studie biologickej rovnocennosti na preskimanie toho, ¢i sa liek Amversio vstrebava podobne ako
referencny liek, aby vytvaral rovnaké hladiny lieciva v krvi. Je to preto, ze liek Amversio je liek
rozpustny vo vode, ktorého zlozenie je velmi podobné referencnému lieku, a preto sa ocakava, ze
obidva lieky sa budu v ¢reve absorbovat rovnakym spdsobom.

Aké sl prinosy a rizika spajané s liekom Amversio?

KedZe liek Amversio je genericky liek, jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade
referencného lieku.

Preco bol liek Amversio povoleny v EU?

Eurdpska agenttira pre lieky dospela k zaveru, Ze v stlade s poZiadavkami EU sa preukazalo, Ze liek
Amversio je porovnatelny s liekom Cystadane. Agentura preto usudila, zZe tak, ako v pripade lieku
Cystadane, prinosy lieku Amversio su vacsie nez identifikované rizika a ze moze byt povoleny

na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Amversio?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Amversio boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Amversio sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Amversio sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Amversio

Dalgie informécie o lieku Amversio sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/amversio. Informacie o referenénom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.
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