PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



WV Tento liek je predmetom d’alSicho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

AGAMREE 40 mg/ml peroralna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml suspenzie obsahuje 40 mg vamorolonu.

Pomocna latka so znamym 0¢inkom

Suspenzia obsahuje 1 mg benzoatu sodného (E 211) v kazdom ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralna suspenzia.

Biela az sivobiela suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek AGAMREE je indikovany na lieCbu Duchenneovej svalovej dystrofie (Duchenne muscular
dystrophy, DMD) u pacientov vo veku 4 rokov a starSich.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Liecbu lickom AGAMREE maju zacat’ len Specializovani lekari, ktori maju skusenosti s
liecbou Duchenneovej svalovej dystrofie.

Déavkovanie
Odportacana davka vamorolonu je 6 mg/kg raz denne u pacientov s hmotnost’ou nizsou ako 40 kg.

U pacientov s hmotnost'ou 40 kg a vySSou je odporuc¢ana davka vamorolonu 240 mg (¢o zodpoveda
6 ml) raz denne.

Denna davka sa moze znizit na 4 mg/kg/den alebo 2 mg/kg/den na zaklade individualne;j
znaSanlivosti. Pacienti sa maju udrziavat’ na najvyssej tolerovanej davke v ramci rozsahu davok.

TabulPka: TabulPka davkovania
6 mg/kg/den 4 mg/kg/den 2 mg/kg/den
Hm((l):gl;OSt’ Diavkavmg | Davkavml | Davkavmg | Davkavml | Davkavmg | Davka v ml
12-13 72 1,8 48 1,2 24 0,6




6 mg/kg/den 4 mg/kg/den 2 mg/kg/den
Hn;(l){tgl;ost’ Davkavmg | Davkavml | Davkavmg | Davkavml | Davkavmg | Davka v ml
14-15 84 2,1 56 1,4 28 0,7
16-17 96 24 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 3,3 88 2,2 44 1,1
24-25 144 3,6 96 24 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 54 144 3,6 72 1,8
38-39 228 5,7 152 3,8 76 1,9
40 kg a viac 240 6 160 4 80 2

Ak sa liek podava dlhsie ako jeden tyzden, davka vamorolonu sa nesmie znizit’ nahle (pozri Cast’ 4.4).
Dévka sa mé znizovat’ postupne pocas niekol’kych tyzdnov, vzdy priblizne o 20 % v porovnani s
predchadzajiacou trovinou davky. Odstup medzi jednotlivymi znizeniami davky sa maja upravit

v zavislosti od individualnej znasanlivosti.

Osobitné populacie

Porucha funkcie pecene
U pacientov s miernou poruchou funkcie pecene (trieda A podl'a Childa-Pugha) nie je potrebna tprava

davky.

Odportacana denna davka vamorolonu pre pacientov so stredne zavaznou poruchou funkcie pecene
(trieda B podl'a Childa-Pugha) je 2 mg/kg/den pre pacientov do 40 kg a 80 mg pre pacientov s telesnou
hmotnostou 40 kg a vysSou (pozri Cast’ 5.2). Pacienti so z&vaznou poruchou funkcie pecene (trieda C
podla Childa-Pugha) sa nemaju liecit’ vamorolénom. Pozri Casti 4. 3 a 4. 4.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a tcinnost’ licku AGAMREE u deti mlad$ich ako 4 roky neboli stanovené.

Spbsob podavania

Liek AGAMREE je urceny na peroralne pouzitie. Lieck AGAMREE sa mo6ze uzivat’ s jedlom alebo
bez jedla (pozri ¢ast’ 5.2).

Peroralnu suspenziu treba pred podanim davky opitovne dispergovat’ pretrepavanim fl'asky.

Na odmeranie davky licku AGAMREE v ml sa ma pouzivat’ len peroralna striekacka, ktora sa dodava
spolu s liekom. Po natiahnuti prislusnej davky do peroralnej striekacky sa ma podat’ priamo do ust.

Po pouziti sa ma peroralna striekacka rozmontovat’, oplachnut’ pod te¢icou studenou vodou z
vodovodu a vysusit na vzduchu. Az do d’alSieho pouzitia sa ma uchovavat’ v krabicke. Peroralna
strieckacka sa mdze pouzivat’ po dobu 45 dni, potom sa ma zlikvidovat’ a pouzit’ druha peroralna

striekacka prilozena v baleni.




Podavanie lieku AGAMREE peroralna suspenzia enteralnou vyZivovacou sondou

Liek AGAMREE peroralna suspenzia sa moze podavat’ prostrednictvom enteralnej vyzivovacej sondy
(pozri Cast’ 6.6).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Zéavazna porucha funkcie pecene (trieda C podl'a Childa-Pugha).

Pouzitie zivych alebo zivych oslabenych vakcin pocas 6 tyzdnov pred zacatim liecby a pocas liecby
(pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Zmeny v endokrinnej funkeii

Vamorolon spdsobuje zmeny v endokrinnej funkcii, najmé pri chronickom pouZzivani.

U pacientov so zmenenou funkciou §titnej zl'azy alebo s feochromocytdémom moéze navyse hrozit’
zvysené riziko endokrinnych ucinkov.

Riziko adrenalnej insuficiencie

Vamorolon vyvolava od davky zavisli a reverzibilnu supresiu osi hypotalamus - hypofyza -
nadobli¢ky (os HPA), ¢o modze viest’ k sekundarnej adrenalnej insuficiencii, ktord moze pretrvavat
mesiace po ukonceni dlhodobej liecby. Miera vzniku chronickej adrenalnej insuficiencie je u
pacientov rozna a zavisi od davky a trvania liecby.

Akutna adrenalna insuficiencia (znama aj ako adrenalna kriza) sa méze vyskytnat’ pocas zvySeného
stresu alebo ak sa davka vamorolonu znizi alebo nahle stiahne, ¢o moéze viest’ k tmrtiu. Priznaky
adrenalnej krizy mozu zahimat' nadmernu Gnavu, neocakavanu slabost’, vracanie, zavraty alebo
zmitenost. Riziko sa znizuje postupnym znizovanim davky pri znizovani alebo ukonceni liecby
(pozri Cast’ 4.2).

Pocas obdobi zvyseného stresu, ako je aktitna infekcia, traumatické zranenia alebo chirurgicky zakrok,
je potrebné pacientov sledovat), ¢i sa u nich nevyskytnu priznaky akitnej adrenalnej insuficiencie,

a preto sa ma pravidelna liecba lickom AGAMREE docasne doplnit’ systémovym hydrokortizonom,
aby sa zabranilo riziku adrendlnej krizy. K dispozicii nie s ziadne tdaje o ucinkoch zvysenia davky
licku AGAMREE v situaciach zvySeného stresu.

Pacientovi treba odporucit, aby mal pri sebe kartu pacienta obsahujicu dolezité informacie
o bezpecnosti na podporu véasného rozpoznania a lieCby adrenalnej krizy.

Po nahlom vysadeni glukokortikoidov sa méze vyskytnuat’ aj ,,syndrém z vysadenia“ steroidov, ktory
zjavne nesuvisi s adrenokortikalnou insuficienciou. Tento syndrom zahiia symptomy, ako je anorexia,
nauzea, vracanie, letargia, bolest’ hlavy, horacka, bolest’ kibov, deskvamacia, myalgia a/alebo ubytok
hmotnosti. Predpoklada sa, ze tieto Gi¢inky s spésobené skor nahlou zmenou koncentracie
glukokortikoidov nez nizkou hladinou glukokortikoidov.

Prechod z lie¢by glukokortikoidmi na lieck AGAMREE

Pacienti mézu prejst’ z lieCby peroralnymi glukokortikoidmi (ako je prednizon alebo deflazacort) na
lie¢bu lickom AGAMREE bez potreby prerusenia liecby alebo obdobia predchadzajiaceho znizenia

davky glukokortikoidov. Pacienti, ktori predtym uzivali dlhodobo glukokortikoidy, maju prejst’

na liecbu lickom AGAMREE v davke 6 mg/kg/den, aby sa minimalizovalo riziko adrenalnej krizy.



ZvvySenie telesnej hmotnosti

Uzivanie vamorolonu je spojené so zvySenim chuti do jedla a zvySenim hmotnosti v zavislosti od
davky, a to najmé v prvych mesiacoch liecby. Pred liecbou lickom AGAMREE a pocas nej sa ma
poskytnut’ poradenstvo ohl'adom stravovania primerané veku v stlade so v§eobecnymi odporuc¢aniami
tykajicimi sa vyzivy pacientov s DMD.

Upozornenia na pouzitie u pacientov so zmenenou funkciou §titnej zl'azy

Metabolicky klirens glukokortikoidov sa moze u hypotyroidnych pacientov znizit' a u hypertyroidnych
pacientov sa moze naopak zvysit. Nie je zname, ¢i je vamorolon ovplyvneny rovnakym spdsobom, ale
zmeny funkcie Stitnej Zl'azy u pacienta si mozu vyzZadovat upravu davky.

Oftalmologické ucinky

Glukokortikoidy mézu vyvolat’ posteriornu subkapsularnu kataraktu, glaukém s potencialnym
poskodenim optickych nervov a moézu zvysit riziko sekundarnych o¢nych infekceii zapri¢inenych
baktériami, hubami alebo virusmi.

Riziko vyvolania oftalmickych ucinkov pri licku AGAMREE nie je zname.

Zvvysené riziko infekcii

Potlacenie zapalovej reakcie a imunitnej funkcie mdze zvysit nachylnost’ na infekcie a ich zavaznost.
Moze dojst k aktivacii latentnych infekcii alebo k zhorSeniu interkurentnych infekcii. Klinické prejavy
mozZu byt casto atypické a zavazné infekcie mozu byt maskované a pred rozpoznanim mozu
dosiahnut’ pokro¢ilé Stadium.

Tieto infekcie mozu byt zavazné a niekedy smrtelné.

Hoci sa v klinickych stadiach pri pouziti vamorolonu nepozoroval zvySeny vyskyt ani zavaznost’
infekcii, na zaklade obmedzenych dlhodobych sktsenosti nemozno vylucit’ zvysené riziko infekcii.

Vyvoj infekcii je potrebné sledovat’. Pocas dlhodobej lieCby vamoroléonom sa u pacientov so
symptomami infekcie maju uplatiiovat’ diagnostické a terapeutické stratégie. U pacientov so stredne
zavaznymi alebo zavaznymi infekciami, ktori st lieCeni vamorolonom, sa ma zvazit' doplnenie
hydrokortizénu.

Diabetes mellitus

Dlhodoba liecba kortikosteroidmi méze zvysit riziko diabetes mellitus.

V klinickych $tadiach s vamorolonom neboli pozorované ziadne klinicky vyznamné zmeny
glukozového metabolizmu, dlhodobé tidaje st obmedzené. U pacientov dlhodobo liecenych
vamorolonom sa ma v pravidelnych intervaloch sledovat’ hladina glukozy v krvi.

Ockovanie

Odpoved na zivé alebo zivé atenuované vakciny sa méze zmenit’ u pacientov lieCenych
glukokortikoidmi.

Riziko spojené s lickom AGAMREE nie je zname.

Zivé atenuované alebo Zivé vakciny sa maji podavat’ najmenej 6 tyzdiiov pred zacatim lie¢by liekom
AGAMREE.

V pripade pacientov bez anamnézy ovc¢ich kiahni alebo ockovania sa ma pred liecbou lickom
AGAMREE zacat’ ockovanie proti virusu varicella zoster.



Tromboembolické prihody

V observaénych stadiach s glukokortikoidmi sa preukazalo zvysené riziko tromboembolie (vratane
veno6znej tromboembdlie), najma pri vyssich kumulativnych davkach glukokortikoidov.

Riziko spojené s lickom AGAMREE nie je zname. Lieck AGAMREE sa ma pouzivat’ opatrne u
pacientov s (moznou) predispoziciou na tromboembolické poruchy.

Anafylaxia
U pacientov lie¢enych glukokortikoidnou liecbou sa vyskytli zriedkavé pripady anafylaxie.

Vamorolon ma spolo¢né strukturalne podobnosti s glukokortikoidmi a ma sa pouzivat’ obozretne pri
liecbe pacientov so znamou precitlivenostou na glukokortikoidy.

Porucha funkcie pecene

Vamorolon sa neskimal u pacientov so zavaznym uz existujicim posSkodenim pecene (trieda C podl'a
Childa-Pugha) a nesmie sa pouzivat’ u tychto pacientov (pozri ¢ast’ 4.3).

Subezné pouzitie s inymi liekmi

Substraty UGT

Potencial liekovych interakcii zahiiajucich UGT sa fiplne nehodnotil, a preto sa treba vyhnit' vSetkym
inhibitorom UGT ako stibeznému lieku a v pripade, Ze je to z lekarskeho hl'adiska potrebné, treba ich
pouzivat’ obozretne.

Pomocné latky

Benzoat sodny
Tento liek obsahuje 1 mg benzoatu sodného v kazdom 1 ml, ¢o zodpoveda 100 mg/100 ml.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na 7,5 ml, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové interakcie a iné formy vzajomného poésobenia

Farmakodynamické interakcie

Vamorolon pdsobi ako antagonista na mineralokortikoidovom receptore. Pouzitie vamorolonu v
kombinacii s antagonistom mineralokortikoidovych receptorov méze zvysit riziko hyperkaliémie. U
pacientov uzivajticich vamorolon samotny alebo v kombinacii s eplerenonom alebo spironolaktonom
sa nepozorovali ziadne pripady hyperkaliémie. Odporuca sa monitorovat’ hladiny draslika jeden
mesiac po zacati uzivania kombinacie vamorolonu a antagonistu mineralokortikoidného receptora. V
pripade hyperkaliémie sa ma zvazit’ znizenie davky antagonistu mineralokortikoidného receptora.

Farmakokinetické interakcie

Ucinok inych liekov na vamorolén

Subezné podavanie silného inhibitora CYP3A4 itrakonazolu viedlo u zdravych jedincov k 1,45-
nasobnému zvyseniu plochy pod krivkou plazmatickej koncentracie vamorolonu v zavislosti od ¢asu.
Odporacana davka vamorolonu pri podavani so silnymi inhibitormi CYP3A4 (napr. telitromycin,
klaritromycin, vorikonazol, grapefruitova $tava) je 4 mg/kg/den.

Silné induktory CYP3A4 alebo silné induktory PXR (napr. karbamazepin, fenytoin, rifampicin,
I'ubovnik bodkovany) mo6zu znizit’ plazmatické koncentracie vamorolonu a viest’ k nedostatocne;j
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ucinnosti, a preto sa maju zvazit alternativne lieky, ktoré nie st silnymi induktormi aktivity CYP3A4.
Stibezna liecba stredne silnym induktorom PXR alebo CYP3A4 sa ma pouzivat’ opatrne, pretoze
plazmaticka koncentracia vamorolonu moze byt’ relevantne zniZena.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne udaje o pouzivani vamorolénu u tehotnych Zien. Stiidie reprodukéne;
toxicity s vamorolonom na zvieratach sa neuskutocnili. V §tidiach na zvieratach boli glukokortikoidy
spojené s roznymi typmi malformacii (razStep podnebia, malformacie skeletu), avsak relevantnost’ u

l'udi nie je znama.

Lieck AGAMREE sa nema pouzivat’ pocas gravidity, pokial’ si klinicky stav zeny nevyzaduje liecbu
vamorolonom.

Zeny vo fertilnom veku musia pocas lie¢by lickom AGAMREE pouzivat’ G&¢innt antikoncepciu.
Dojcenie

Nie st k dispozicii Ziadne udaje o vylucovani vamorolénu alebo jeho metabolitov do 'udského mlieka.
Riziko u novorodencov/dojciat nemozno vylucit. Dojcenie sa ma pocas liecby lickom AGAMREE
prerusit’.

Fertilita

K dispozicii nie su ziadne klinické udaje o ti€¢inkoch vamorolonu na fertilitu.

Dlhodoba lie¢ba vamorolonom inhibovala u psov plodnost’ samcov a samiciek (pozri cast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek AGAMREE nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie na vamorolon v davke 6 mg/kg/den su cushingoidné Crty
(28,6 %), vracanie (14,3 %), zvySenie telesnej hmotnosti (10,7 %) a podrazdenost’ (10,7 %). Tieto
reakcie zavisia od davky, zvycajne su hlasené v prvych mesiacoch liecby a v priebehu ¢asu maju
tendenciu klesat’ alebo sa stabilizovat’ pri nepretrzitej liecbe.

Vamorolon vedie k potlaceniu osi hypotalamus - hypofyza - nadobli¢ky, €o suvisi s davkou a trvanim
liecby. Akuitna adrendlna insuficiencia (adrendlna kriza) je zavazny ucinok, ktory sa moze vyskytnut’
pocas obdobia zvyseného stresu alebo pri nahlom znizeni davky vamorolénu alebo pri ndhlom
vysadeni (pozri Cast’ 4.4).

Tabul’ka s prehl'adom neziaducich t¢inkov

Neziaduce Gcinky st uvedené d’alej podla triedy organovych systémov a frekvencie MedDRA.
Tabul'ka obsahuje neziaduce reakcie u pacientov lieCenych v §tadii kontrolovanej placebom

u pacientov lieCenych vamorolonom v davke 6 mg/kg/den (skupina 1). Frekvencie su definované ako:
vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé

(> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) (vratane izolovanych pripadov) a nezname
(nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov).



Tabulka: Neziaduce ucinky

Trieda organovych systémov | Neziaduci uc¢inok Frekvencia

(SOC) (preferovany termin)

Poruchy endokrinného systému | Cushingoidné Crty Velmi casté

Poruchy metabolizmu a vyzivy | ZvySena telesna hmotnost’ Vel'mi Casté
Zvysena chut’ do jedla

Psychické poruchy Podrazdenost’ Velmi Casté

Poruchy gastrointestinalneho Vracanie Vel'mi Casté

traktu Abdominalna bolest’ Casté
Bolest’ v hornej Casti brucha Casté
Hnacka Casté

Poruchy nervového systému Bolest’ hlavy Casté

Opis vybranych neziaducich ucinkov

Cushingoidné crty

Najcastejsie hlasenym neziaducim u¢inkom vamorolonu v davke 6 mg/kg/den (28,6 %) boli
cushingoidné Crty (hyperkortizolizmus). Frekvencia cushingoidnych ¢t bola nizsia v skupine s
vamorolonom v davke 2 mg/kg/den (6,7 %). V klinickej $tadii boli cushingoidné ¢rty hlasené ako
mierny az stredne zavazny ,,prirastok hmotnosti na tvari* alebo ,,zaoblena tvar®. U vicsiny pacientov
sa cushingoidné Crty vyskytli poc€as prvych 6 mesiacov liecby (28,6 % v 0. az 6. mesiaci v porovnani
3,6 % v 6. az 12. mesiaci u vamorolonu v davke 6 mg/kg/den) a neviedli k preruseniu liecby.

Problémy so spravanim

Problémy so spravanim boli hlasené pocas prvych 6 mesiacov lieCby vo vyssej frekvencii s
vamorolonom v davke 6 mg/kg/den (21,4 %) v porovnani s vamorolénom v davke 2 mg/kg/den
(16,7 %) alebo placebom (13,8 %) z dovodu zvysenej frekvencie udalosti opisanych ako mierna
podrazdenost’ (10,7 % pri davke 6 mg/kg/den, Ziadny pacient v davke 2 mg/kg/den alebo placebo).
Vicsina problémov so spravanim sa vyskytla pocas prvych troch mesiacov lie¢by a odznela bez
prerusenia liecby. Medzi 6. a 12. mesiacom sa frekvencia problémov so spravanim zniZila v oboch
davkach vamorolonu (10,7 % pri vamorolone v davke 6 mg/kg/den a 7,1 % pri vamorolone v davke
2 mg/kg/den).

Prirastok telesnej hmotnosti

Uzivanie vamorolonu je spojené so zvySenim chuti do jedla a prirastkom telesnej hmotnosti. Vac¢sina
udalosti prirastku hmotnosti v skupine s vamorolonom v davke 6 mg/kg/den bola hlasena pocas
prvych 6 mesiacov liecby (17,9 % v 0. az 6. mesiaci v porovnani s 0 % v 6. az 12. mesiaci). Prirastok
hmotnosti bol podobny medzi vamorolonom v davke 2 mg/kg/deit (3,3 %) a placebom (6,9 %). Pred
lie¢bou lickom AGAMREE a pocas nej sa ma poskytnut’ poradenstvo ohl’'adom stravovania primerané
veku v sulade so v§eobecnymi odporuc¢aniami tykajucimi sa vyZzivy u pacientov s DMD (pozri Cast’
4.4).

Abstinenéné prejavy a symptémy

Nahle zniZenie alebo zrusenie dennej davky vamorolonu po dlhsej liecbe pocas viac ako jedného
tyzdna moze viest’ k adrenalnej krize (pozri Casti 4.2 a 4.4).

Pediatricka populacia

Neziaduce ucinky u pediatrickych pacientov s DMD lieCenych vamorolénom boli z hl'adiska
frekvencie a typu podobné ako u starSich pacientov.

Typ a frekvencia neziaducich ti¢inkov u pacientov starSich ako 7 rokov boli konzistentné s tymi, ktoré
sa pozorovali u pacientov vo veku 4 az 7 rokov. Nie su k dispozicii ziadne informacie o u¢inkoch
vamorolénu na pubertalny vyvoj.



U pacientov mladsich ako 5 rokov sa pozorovala vyssia frekvencia problémov so spravanim
v porovnani s pacientmi vo veku 5 rokov a starSich pri liecbe vamorolonom v davke 2 — 6 mg/kg/den.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Akutne predavkovanie sa lie¢i okamzitou podpornou a symptomatickou liecbou. Méze sa zvazit
vyplach zZaludka alebo vracanie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: glukokortikoidy, ATC kéd: HO2AB18

Mechanizmus uc¢inku

Vamorolodn je disociaény kortikosteroid, ktory sa selektivne viaze na glukokortikoidny receptor, o
spusta protizapalové ucinky inhibiciou génovych prepisov sprostredkovanych NF-kB, ale vedie

k nizsej transkripcnej aktivacii inych génov. Okrem toho vamoroldn inhibuje aktivaciu
mineralokortikoidného receptora aldosteronom. Vzhl'adom na svoju $pecificku Struktiru vamorolon
pravdepodobne nie je substratom pre 11B-hydroxysteroidové dehydrogenazy, a preto nepodlieha
lokalnej amplifikacii tkaniva. Presny mechanizmus, ktorym vamorolon uplatiuje svoje terapeutické
ucinky u pacientov s DMD, nie je znamy.

Farmakodynamické uéinky

Vamoroldn v klinickych stadiach spdsobil pokles hladin ranného kortizolu v zavislosti od davky. V
klinickych §tadiach s vamorolénom sa pozorovalo zvysSenie hodnét hemoglobinu, hematokritu,
erytrocytov, poc¢tu leukocytov a poctu lymfocytov v zavislosti od davky. Nepozorovali sa Ziadne
relevantné zmeny priemerného poctu neutrofilov alebo nezrelych granulocytov. Hodnoty HDL
cholesterolu (lipoproteinom s vysokou hustotou) a triglyceridov sa zvysili v zavislosti od davky. Pocas
30 mesiacov lieCby sa nepozoroval Ziadny vyznamny u¢inok na glukézovy metabolizmus.

Vamorolon na rozdiel od kortikosteroidov neviedol v klinickych stadidch k znizeniu metabolizmu
kosti, ktoré sa meralo podl’a markerov kostného obratu, ani k vyznamnému znizeniu mineralizacnych
parametrov lumbalnej chrbtice prostrednictvom dualnej rontgenovej absorpciometrie (DXA) po 48
tyzdinoch. Riziko zlomenin kosti u pacientov s DMD lieCenych vamorolénom nebolo stanovené.

Klinick4 uéinnost’ a bezpe¢nost’

Utinnost’ licku AGAMREE pri liecbe DMD sa hodnotila v $tadii 1, ¢o bola multicentricka,
randomizovana, dvojito zaslepena, kontrolovana placebom a aktivne kontrolovana s§tadia trvajica

24 tyzdiov, po ktorej nasledovala dvojito zaslepena predizena faza. Populacia v §tudii pozostévala zo
121 muzskych pediatrickych pacientov vo veku 4 az < 7 rokov v Case zaradenia do §tidie, ktori neboli
lie¢eni kortikosteroidmi a boli ambulantni s potvrdenou diagnézou DMD.

Stadia 1 randomizovala 121 pacientov na jednu z nasledujticich terapii: vamorolon v davke

6 mg/kg/den (n = 30), vamoroldn v davke 2 mg/kg/dent (n = 30), aktivny porovnavaci liek prednizon v
davke 0,75 mg/kg/den (n = 31) alebo placebo (n = 30). Po 24 tyzdnoch (obdobie 1, analyza primarne;j
ucinnosti) boli pacienti, ktori dostavali prednizon alebo placebo, preradeni podl'a povodne definovanej


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

randomizacnej schémy bud’ na vamorolon v davke 6 mg/kg/den alebo 2 mg/kg/den pocas d’al§ich 20
tyzdiov liecby (obdobie 2).

V §tadii 1 sa ucinnost’ hodnotila posadenim zmeny rychlosti v teste TTSTAND (Time to Stand Test) z
vychodiskovej hodnoty do 24. tyzdia v pripade vamorolonu v davke 6 mg/kg/den v porovnani
s placebom. Vopred Specifikovana hierarchicka analyza prisluSnych sekundarnych koncovych

ukazovatel'ov pozostavala zo zmeny rychlosti v teste TTSTAND pre vamorolon v davke 2 mg/kg/den
v porovnani so skupinou uzivajucou placebo, zmeny oproti vychodiskovej hodnote vo vzdialenosti
prejdenej pocas Sestminutového testu chdodze (6 Minute Walk Test, 6MWT) pre vamorolon v davke
6 mg/kg/den s naslednou davkou 2 mg/kg/den v porovnani s placebom.

Liecba vamorolénom v davke 6 mg/kg/deni a 2 mg/kg/den viedla k Statisticky vyznamnému zlepSeniu
zmeny rychlosti TTSTAND a zmene vzdialenosti 6MWT medzi vychodiskovym bodom a 24.
tyzditom v porovnani s placebom (pozri tabul’ku 2). Stidia 1 nebola navrhnuta tak, aby sa zachovala
celkova miera chybovosti typu I pre porovnanie kazdej skupiny uzivajucej vamorolon vs. prednizon, a
preto je celkové hodnotenie rozdielov lie¢by v ramci sledovanych koncovych ukazovatel'ov, vyjadrené
v percentualnej zmene oproti vychodiskovej hodnote s 95 % intervalmi spol’ahlivosti, je uvedené na
obrazku 1 pre tieto koncové sledované parametre.

Tabul’ka:

Analyza zmeny oproti vychodiskovej hodnote pri pouZiti vamorolonu v davke

6 mg/kg/den alebo vamorolonu v davke 2 mg/kg/den v porovnani s placebom
v 24. tyZdni (Stadia 1)

Rychlost’ TTSTAND (pocet
z Vam Vam Pred

EENEHE LN D Placebo | 5 o o/ko/dei 6 mg/kg/dei 0,75 mg/kg/deit
sekundach (s/postavenie) gk gike ’ ks
Vychodiskova priemerna
hodnota pocet postaveni/s 0,20 0,18 0,19 0,22
Vychodiskova priemerna 5,555 6,07 5,97 4,92
hodnota s/postavenie
Priemernd zmena po 24
gjﬁocitaveni s 20,012 0,031 0,046 0,066

PO . 0,62 0,31 1,05 1,24
ZlepSenie v s/postavenie
Rozdiel v porovnani 0,043 0.059
s placebom* . . .
Podet postaveni/s - (0,007 ; 0,079) (0,022 ; 0,095) neuvadza sa
s/postavenie 0,927 (0,042 ; 1,67 (0,684 ; neuvadza sa

p 1,895) 2,658)

Hodnota p - 0,020 0,002 neuvadza sa
Vzdialenost’ podla 6MWT Placebo Vam Vam Pred
(metre) 2 mg/kg/den 6 mg/kg/den 0,75 mg/kg/den
Vychodiskova priemerna 354.5 316.1 312,5 3433
hodnota (m)
Priemernd zmena po 24 11,4 +25,0 +24,6 +44,1
tyzdinoch
Rozdiel v porovnani ) 36,3 35,9 neuvédza sa
s placebom* (8,3;64,4) (8,0;63,9)
Hodnota p - 0,011 0,012 neuvadza sa

Priemerné zmeny a rozdiely st priemerné hodnoty zaloZzené na modeli najmensich §tvorcov (least-squares means LSM) a

priemerné rozdiely.

Kladné ¢isla naznacuju zlepsenie v porovnani s vychodiskovou hodnotou. * Rozdiely v LSM prezentované s 95 % IS
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Obrazok 1 Porovnania vamorolonu a prednizonu v testoch motorickej funkcie s meranym
¢asom, analyzované ako percentuilne zmeny oproti vychodiskovej hodnote
(populacia mITT-1)
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Udaje z testov su standardizované pouZitim percentudlnej zmeny oproti vychodiskovej hodnote ako sledovaného koncového
ukazovatel’a. Percentilné zmeny sa vypocitavaji ako (hodnota pri navsteve — vychodiskova hodnota) / vychodiskova hodnota
x 100 %. VAM: Vamorolon, PDN: Prednizén

Vsetky zmeny percentualnych hodnét z dvoch sledovanych koncovych ukazovatel'ov sa zadavaju do jedného Statistického
modelu (MMRM)

Pokial’ ide o vamorolén v davke 6 mg/kg/den, zlepSenia vo vsetkych testovanych meraniach funkcie
dolnych koncatin pozorované pocas 24 tyzdnov sa vo vel'kej miere zachovali pocas 48 tyzdnov liecby,
zatial’ ¢o vysledky v ramci merani vysledkov ucinnosti v pripade vamorolonu v davke 2 mg/kg/den
boli skor nekonzistentné s poklesom prislusnych parametrov funkénych vysledkov v 48. tyzdni, t. j.
rychlost’ v ramci TTSTAND a 6MWT, pricom sa dosiahli klinicky vyznamné rozdiely v porovnani s
vamorolonom v davke 6 mg/kg/den, ale len minimalne zniZenie skore NSAA.

Zda sa, Ze u pacientov, ktori pocas stadie 1 presli z prednizonu v davke 0,75 mg/kg/den v obdobi 1
na vamorolon v davke 6 mg/kg/den v obdobi 2, sa zachoval prinos z hl'adiska tychto sledovanych
koncovych ukazovatel'ov motorickych funkcii, zatial’ Co u pacientov, ktori presli na vamorolon

v davke 2 mg/kg/den, sa pozoroval pokles.

Vo vychodiskovom bode bola vyska deti v skupindch s vamorolonom nizsia (median —0,74 SD a —
1,04 SD v vyskovom Z-skoére pre skupiny s davkou 2 mg/kg/den, resp. 6 mg/kg/den) ako u deti v
skupine s placebom (-0,54 SD) alebo prednizénom v davke 0,75 mg/kg/den (-0,56 SD). Zmena

v percentile vysky a vyskovom Z-skore bola podobna u deti lieCenych vamorolonom alebo placebom
pocas 24 tyzdiov, pri¢om tieto hodnoty sa v skupine s prednizonom znizili. Percentily vysky a Z-
skore sa pri pouziti vamorolonu pocas 48-tyzdnového obdobia stadie v §tadii 1 neznizili. Prechod z
prednizonu po 24 tyzdiioch v obdobi 1 na vamorolon v obdobi 2 viedol k zvySeniu priemerného a
stredného vyskového z- skore az do 48. tyzdia.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Vamorolon sa dobre absorbuje a rychlo sa distribuuje do tkaniv. Po peroralnom podani s jedlom je
median Tmax priblizne 2 hodiny (rozsah 0,5 az 5 hodin).

Vplyv jedla

Stibezné podavanie vamorolonu s jedlom viedlo k znizeniu Cpax 0 maximalne 8 % a k oddialeniu Trax
o 1 hodinu v porovnani s podavanim v podmienkach uzivania nalacno. Celkova systémova absorpcia
namerand podl'a AUC sa pri pouziti vamorolonu spolu s jedlom zvysila az o 14 %. Pozorované
rozdiely v absorpcii nevedu ku klinicky relevantnym rozdielom v expozicii, a preto sa vamorolon
moze podavat’ bud’ s jedlom alebo bez neho.

Distribucia
Zjavny objem distribucie vamorolonu u pacienta s DMD s telesnou hmotnostou 20 kg, ktory uziva
vamorolon, je 28,5 | na zaklade populacnej farmakokinetickej analyzy. Viazanie bielkovin je 88,1 %

in vitro. Pomer krv — plazma je priblizne 0,87.

Biotransformacia

Vamorolon sa metabolizuje viacerymi cestami fazy I a II. fazy, ako je glukuronidacia, hydroxylacia a
redukcia. Hlavné metabolity v plazme a moci sa vytvaraji priamou glukuronidaciou, ako aj
hydrogenaciou s naslednou glukuronidaciou. Zapojenie $pecifickych enzymov UGT a CYP do
metabolizmu vamorolonu nebolo presved¢ivo preukazané.

Eliminacia

Hlavnou cestou eliminacie je metabolizmus s naslednym vylu¢ovanim metabolitov do mocu a stolice.
Klirens vamoroldnu pre pacienta s DMD s telesnou hmotnost'ou 20 kg uzivajuiceho vamorolon je

58 1/h na zaklade popula¢nej farmakokinetickej analyzy. Kone¢ny pol¢as eliminacie vamorolonu u
deti s DMD je priblizne 2 hodiny.

Priblizne 30 % davky vamoroldnu sa vyluci stolicou (15,4 % v nezmenenej podobe) a 57 % davky
vamorolonu sa vyluci v moci ako metabolity (< 1 % v nezmenenej podobe). Hlavné metabolity v moc¢i

su glukuronidy.

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika je linedrna a expozicia vamorolonu sa zvysuje imerne s jednorazovymi alebo
opakovanymi davkami. Vamorolon sa pri opakovanom podavani neakumuluje.

Osobitné populacie

Porucha funkcie pecene

Uginok stredne zavaznej poruchy funkcie pedene (trieda B podl'a Childa-Pugha) v pripade vamorolonu
sa skimal u I'udi. Hodnoty Vamorolénu Cmax a AUCOinf boli priblizne 1,7- a 2,6-nasobne vyssie u
jedincov so stredne zavaznou poruchou funkcie pecene v porovnani so zdravymi dospelymi v
rovnakom veku, s rovnakou hmotnostou a pohlavim. Davka licku AGAMREE sa ma znizit' u
pacientov so stredne zavaznou poruchou funkcie pecene na 2 mg/kg/den u pacientov s hmotnost'ou

do 40 kg a na 80 mg u pacientov s telesnou hmotnost'ou 40 kg a vyssou.

Na zéklade dostupnych udajov je zvysenie expozicie vamorolénu umerné zavaznosti poruchy funkcie

pecene. U pacientov s miernou poruchou funkcie pecene (trieda A podla Childa-Pugha) sa neocakava
vyznamné zvysenie expozicie, a preto sa neodporuca uprava davky.
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U pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene (trieda C podl'a Childa-Pugha) nie st ziadne
skusenosti s vamorolonom a vamorolon sa tymto pacientom nema podavat’ (pozri Cast’ 4.3).

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie su k dispozicii ziadne klinické sktisenosti. Vamorolon sa
nevylucuje oblickami v nezmenenej forme a zvysenie expozicie v dosledku poskodenia funkcie
obli¢iek sa povazuje za nepravdepodobné.

Interakcie sprostredkované transportermi

Vamorolon nie je inhibitorom P-gp, BCRP, OATP1B1, OATP1B3, OCT2, OAT1, MATEI alebo
BSEP. Liek Vamorolone vykazuje slabu inhibiciu transportérov OAT3 a MATE2-K in vitro.
Vamoroloén nie je substratom P-gp, BCRP, OATP1A2, OATP1B1, OATP1B3, OCT2, OAT1, OAT3,
MATE1, MATE2-K alebo BSEP.

Pediatricka populacia

V rovnovaznom stave bol u deti (vo veku 4 — 7 rokov) po podani davky 6 mg/kg vamorolonu denne,
odhadnuty pomocou populac¢nej farmakokineticej analyzy geometricky priemer Cmax vamorolonu na
1 200 ng/ml (CV % = 26,8) a geometricky priemer AUC vamorolonu na 3 650 ng/ml.h.

5.3 Predklinické tidaje o bezpe¢nosti

Toxicita po opakovanom podani

Opakované podavanie vamorolonu malo za nasledok prechodné zvysenie triglyceridov a cholesterolu,
ako aj peceniovych enzymov u mysi a psov. Fokalny zapal pecene/nekroza pozorovana u oboch druhov
sa mohol vyvinat’ sekundarne po hepatocelularnej hypertrofii a vakuolacii obsahujicej kumulaciu
glykogénu a lipidov, ktoré pravdepodobne odrazaju stimulaciu glukoneogenézy.

Dlhodobé davkovanie vamorolonu spdsobilo aj atrofiu kory nadobli¢iek u mysi a psov, o mozno
pripisat’ zndmemu potlaceniu osi hypotalamus - hypofyza - nadoblicka glukokortikoidmi.

Primérny protizapalovy u€¢inok vamorolonu d’alej viedol k miernej az stredne zavaznej deplécii
lymfocytov v slezine, tymuse a lymfatickych uzlinach oboch druhov. Neziaduce nalezy v peceni a
nadoblic¢kach a lymfatické zmeny u mysi a psov sa vyskytli bez vplyvu na bezpecnostné limity
tykajuce sa maximalnej davky u 'udi na zaklade AUC.

Genotoxicita a karcinogenita

Vamorolon v Standardnej testovacej batérii nevytvoril ziadny genotoxicky potencial. V pripade
vamorolonu sa neuskutoc¢nili ziadne Stiidie karcinogenity, ale nepritomnost’ preneoplastickych 1ézii v
studiach dlhodobe;j toxicity a skisenosti s inymi glukokortikoidnymi latkami nenaznacuji osobitné
karcinogénne nebezpecenstvo.

Reproduk¢énd a vyvojova toxicita

Neuskutocnili sa ziadne Standardné Studie reprodukcnej a vyvojovej toxicity. V studii chronickej
toxicity u mysi nemal vamorolon nepriaznivy vplyv na vyvoj spermii a reprodukénych tkaniv. Po
dlhodobom podavani u psov boli v semennikoch pozorované neuplne reverzibilné degeneracie
spermatocytov/spermatid, ¢o viedlo k oligospermii a ulomkom zarodo¢nych buniek v
nadsemennikoch. Okrem toho doslo k zmenSeniu prostaty a znizeniu sekre¢ného produktu v prostate.

U samic psov viedlo dlhodobé opakované podavanie navyse k Ciastocne reverzibilnej bilateralne;j
nepritomnosti corpora lutea vo vajecnikoch. Inhibiciu fertility u samcov a samic mozno pripisat’
znamej interferencii dlhodobe;j liecby glukokortikoidmi s osou hypotalamus - hypofyza - gonady

a vzniknuta inhibicia fertility nemala vplyv na bezpecnostné limity u 'udi stanovené na zaklade AUC
pri maximalnej odporacanej davke.
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Juvenilna toxicita

Najviac postihnuté organy u samcov a samic mladych mysi v suvislosti s vamorolénom st podobné
ako organy dospelych mysi, ako je atrofia kory nadobliciek a nepriazniva hepatocelularna
degeneracia/nekroza suvisiaca s vamorolonom.

Utinky stvisiace s vamorolénom pozorované vyluéne u mladych mysi boli neZiaduce skratenie
holennej kosti a dizky tela u samcov a samic a pripisovali sa indukcii pomal3ieho rastu. Okrem toho sa
u samic zistila hypertrofia acinarnych buniek mandibularnych slinnych zliaz. Zatial’ ¢o spomalenie
rastu je dobre znamym ucinkom spojenym s liecbou glukokortikoidmi u deti, vyznam nalezov slinnej
zlazy pre deti nie je znamy. Pri hladine bez pozorovaného neziaduceho Gc¢inku (no observed adverse
effect level, NOAEL) pre vSeobecntl toxicitu u samcov a samic mladych mysi neexistuju ziadne
bezpecnostné limity pre expoziciu u l'udi pri maximalnej odporucanej davke.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Kyselina citronova, resp. jej monohydrat (E330)
Hydrogenfosforecnan disodny (E 339)
Glycerol (E 422)

Pomarancova prichut’

Cistend voda

Benzoat sodny (E211)

Sukraloza (E 955)

Xantdnova guma (E 415)

Kyselina chlorovodikova (na upravu pH)
6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

Pred otvorenim

3 roky.

Po prvom otvoreni

3 mesiace.
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C) vo vzpriamenej polohe.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Podmienky na uchovévanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jantarovo zafarbena sklenena fl'aska obsahujuca 100 ml peroralnej suspenzie s polypropylénovym
detskym bezpecnostnym uzaverom s podlozkou z polyetylénu s nizkou hustotou
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Kazdé balenie obsahuje jednu fl'asku, jeden zatlacovaci adaptér na fl'asku (z polyetylénu s nizkou
hustotou) a dve rovnaké peroralne striekacky (z polyetylénu s nizkou hustotou) so stupnicou od 0 do
8 ml s prirastkami po 0,1 ml.

6.6  Speciilne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.

Kazda peroralna strickacka dodavana spolu s lickom AGAMREE sa méze pouzivat maximalne 45
dni.

Pouzitie s enteralnou vyzivovacou sondou:

Liek AGAMREE sa mdze podavat’ prostrednictvom enteralnej vyzivovacej sondy (velkosti 12 — 24
Fr) bez upravy ¢i riedenia zvycajnej predpisanej davky. Lick AGAMREE sa nesmie mieSat’

s vyzivovymi ani inymi produktmi. Pred podanim a po podani licku AGAMREE sa ma enteralna
vyzivovacia sonda preplachnut’ minimalne 20 ml vody.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Santhera Pharmaceuticals (Deutschland) GmbH
Marie-Curie Strasse 8

D-79539 Lorrach

NEMECKO

office(@santhera.com

8. REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/1/23/1776/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 14. december 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agenttry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

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

D-79539 Loérrach

NEMECKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov

Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na euréopskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a vo vSetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizacidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

. Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika

Karta pacienta

Tento pacient je dlhodobo lieceny lickom AGAMREE (vamoroloén), ¢o je disociativny kortikosteroid
urceny na dlhodobu liecbu Duchenneovej svalovej dystrofie, a preto je fyzicky zavisly na

kazdodennom podani steroidu ako kritického lieku.

Ak sa tento pacient neciti dobre (nadmerna unava, neocakavana slabost, vracanie, hnacka, zavraty
alebo zmitenost’), musi sa zvazit’ akutna adrenalna insuficiencia alebo kriza.
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PRILOHA I1I

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

AGAMREE 40 mg/ml peroralna suspenzia
vamorolon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml peroralnej suspenzie obsahuje 40 mg vamorolonu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje benzoat sodny (E 211). Dalsie informécie st uvedené v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

peroralna suspenzia

1 frasa so 100 ml peroralnej suspenzie.
1 zatlaCovaci nadstavec na fl'asku.
Dve 8 ml peroralne striekacky.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim dobre pretrepte.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni uchovavajte fl'asu vo vzpriamenej polohe v chladnicke.
Zvysnu suspenziu zlikvidujte do 3 mesiacov po prvom otvoreni.

Déatum prvého otvorenia:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

D-79539 Lorrach

Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/1/23/1776/001

13. CiSLO SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

AGAMREE

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FASKE

1. NAZOV LIEKU

AGAMREE 40 mg/ml peroralna suspenzia
vamorolon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml peroralnej suspenzie obsahuje 40 mg vamorolonu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje benzoat sodny (E 211). Dalsie informacie s uvedené v pisomnej informécii pre
pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

peroralna suspenzia

100 ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim dobre pretrepte.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni uchovavajte fl'asu vo vzpriamenej polohe v chladnicke.
Zvysnu suspenziu zlikvidujte do 3 mesiacov po prvom otvoreni.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

22



10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

D-79539 Loérrach

Nemecko

12. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/1/23/1776/001

13. CiSLO SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Neuplatniuje sa

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neuplatiiuje sa

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

Neuplatniuje sa
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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Pisomna informécia: Pisomna informacia pre pouzivatel’a

AGAMREE 40 mg/ml peroralna suspenzia
vamorolon

¥V Tento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informéacii
o0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajSie ti¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je AGAMREE a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete AGAMREE
Ako uzivat AGAMREE

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat AGAMREE

Obsah balenia a d’alsie informacie

SR LD =

1. Co je AGAMREE a na ¢o sa pouziva
AGAMREE je steroidny protizapalovy liek, ktory obsahuje lie¢ivo vamorolon.

AGAMREE sa pouziva na lie¢bu pacientov vo veku 4 rokov a star§ich s Duchenneovou svalovou
dystrofiou. Duchenneova svalova dystrofia je geneticky stav sposobeny poruchami dystrofinového
génu, ktory za normalnych okolnosti vytvara bielkovinu, ktord udrziava svaly zdravé a silné. U
pacientov s Duchenneovou svalovou dystrofiou sa tato bielkovina nevytvara a telo nie je schopné
vytvarat nové svalové bunky alebo nahradit’ poskodeny sval. To vedie k tomu, Ze svaly tela postupne
slabntl.

AGAMREE sa pouziva na stabilizaciu alebo zlepSenie svalovej sily u pacientov s Duchenneovou
svalovou dystrofiou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete AGAMREE

Nepouzivajte AGAMREE

- ak ste alergicky na vamorolon alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak mate zdvazny problém s pecetiou

- ak planujete ockovanie zivymi alebo zivymi oslabenymi vakcinami (ako st osypky, mumps,
rubeola alebo ovcie kiahne), alebo ste podstupili takéto oCkovanie v priebehu poslednych 6
tyzdiiov. Ak uz ste lieCeny lickom AGAMREE a planujete takéto ockovanie, obrat'te sa na
svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat AGAMREE, obratte sa na svojho lekara:
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Zmeny endokrinnej funkcie: adrendlna insuficiencia

AGAMREE znizuje mnozstvo horménu nazyvaného kortizol, ktoré vase telo dokaze vyprodukovat.
To sa nazyva adrendlna insuficiencia.

- neznizujte mnozstvo liecku AGAMREE ani neprestante uzivat’ lieck AGAMREE bez toho, aby
ste sa poradili so svojim lekarom; ak nahle znizite alebo prestanete uzivat’ lick AGAMREE
niekol’ko dni, mézu sa u vas objavit’ priznaky akutnej adrenalnej insuficiencie, ako je nadmerna
unava, zavrat alebo zmatenost’, ktoré mézu byt’ zivot ohrozujice, ak zmenite davku, vas lekar
mozno bude musiet’ vasu liecbu dokladnejsie sledovat.

- ak ste pod nezvycCajnym stresom (ako je akutna infekcia, traumatické zranenia alebo rozsiahly
chirurgicky zakrok), mozno budete musiet’ uzivat’ d’alsi steroidny liek na prevenciu akttne;j
adrenalnej insuficiencie. Porozpravajte sa so svojim lekarom o tom, ¢o robit’ v pripade
nezvycajného stresu, a to este pred zaCiatkom uzivania liecku AGAMREE

- ak ste lieCeni inym kortikosteroidom, napriklad prednizéonom, budete mdct’ prejst’ na liek
AGAMREE z jedného dna na druhy, ale vas lekar vam odporuc¢i davku licku AGAMREE, ktora
mate uzivat’

- ak mate typ nadoru v nadobli¢kach, ktory sa nazyva feochromocytém, lekar mozno bude musiet’
vasu lie¢bu dokladnejsie sledovat’.

DOLEZITE UPOZORNENIE: Balenie liecku AGAMREE obsahuje kartu pacienta, ktora obsahuje
délezit¢ informacie o bezpecnosti v suvislosti s adrenalnou krizou. Tuto kartu majte vzdy pri sebe.

zvySenie telesnej hmotnosti

- AGAMREE moéze zvysit vasu chut’ do jedla, a teda aj vasu hmotnost’, hlavne v prvych
mesiacoch liecby. Vas lekar alebo zdravotna sestra vam pred liecbou a pocas liecby poskytnu
poradenstvo ohl'adom stravovania.

Pacienti so zmenenou funkciou §titnej Zl'azy

- ak mate hypotyreozu (znizent funkciu Stitnej zl'azy) alebo hypertyredzu (zvysenu funkciu
Stitnej zl'azy), lekar bude mozno musiet’ vasu lie¢bu dokladnejsie sledovat’ alebo zmenit’ davku.

Oftalmologické uéinky

- ak mate vy alebo niekto vo vasej rodine glaukdm (zvyseny tlak v oku), vas lekar mozno bude
musiet’ dokladnejsie sledovat’ vasu liecbu.

Zvysené riziko infekcii

AGAMREE moéze znizit’ vaSu prirodzenu odolnost’ voci infekciam.

- ak mate zniZzenu imunitnt odpoved’ (v dosledku syndromu imunitnej nedostato¢nosti, choroby
alebo inych liekov, ktoré potlacuji imunitny systém), vas lekar mozno bude musiet’
dokladnejsie sledovat’ vasu liecbu.

- ak sa u vas pocas liecby lieckom AGAMREE vyskytne infekcia, lekar vas mozno bude musiet’
dokladnejsie sledovat’ a mozno budete potrebovat’ lie¢bu d’alsim steroidnym liekom,

Diabetes mellitus

- Uzivanie liecku AGAMREE v priebehu rokov méze zvysit’ pravdepodobnost’ vzniku ochorenia
diabetes mellitus (cukrovka). Vas lekar moze pravidelne kontrolovat’ vasu hladinu cukru.
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Ockovanie

- Ak planujete podstipit’ o€kovanie zivymi oslabenymi alebo zivymi vakcinami, malo by k tomu
dojst’ najmenej 6 tyzdnov pred zacatim liecby lickom AGAMREE.

- ak ste nikdy nemali ov¢ie kiahne alebo neboli ockovany proti ov¢im kiahiiam, pred zacatim
liecby lickom AGAMREE sa moézete o ockovani poradit’ s lekarom.

Tromboembolické prihody

- ak sa u vas vyskytli tromboembolické prihody (krvna zrazenina v tele) alebo ochorenie, ktoré
zvysuje riziko zrazania krvi, lekar mozno bude musiet’ vasu liecbu dokladnejSie sledovat’.

Porucha funkcie pecene

- ak mate ochorenie pecene, vas lekar mozno bude musiet’ zmenit’ vasu davku.

Deti
Nepodavajte lick AGAMREE detom mladsim ako 4 roky, pretoZe nebol testovany v tejto skupine
pacientov.

Iné lieky a AGAMREE
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov:

- lieky pouzivané na lieCbu zachvatov a neuropatickej bolesti, napr. karbamazepin alebo fenytoin,
pretoze mézu ovplyvnit’ ucinok lieku,

- lieky pouzivané na liecbu mykotickych infekcii (vratane kandidozy a aspergilozy) znamych ako
triazoly, napr. itrakonazol a vorikonazol, ked’Ze tieto m6zu ovplyvnit’ uc¢inok lieku

- antibiotika zname ako makrolidy (napriklad klaritromycin) alebo tzv. ketolidy (napriklad
telitromycin), ked’ze tieto antibiotikda mozu ovplyvnit ucinok lieku,

- antibiotikd zname ako rifamyciny, napriklad rifampicin, ked’Ze tieto antibiotikd m6zu ovplyvnit’
ucinok lieku,

- spironolakton alebo eplerendn, zname ako diuretika Setriace draslik (lieky, ktoré zvysSuji tvorbu
mocu), ktoré sa mézu pouzivat’ na znizenie krvného tlaku a na ochranu kardiovaskularne;j
funkcie, ked’ze mézu mat’ podobné ucinky ako AGAMREE; vas lekar mozno bude musiet’
sledovat’ hladiny draslika a zmenit’ davku tychto liekov

- Lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum), rastlinny liek pouzivany na lie¢bu depresie a
emociondlnych portch, pretoze to méze ovplyvnit ucinok lieku.

Ak potrebujete dostat’ ockovaciu latku, najprv sa porad’te so svojim lekarom (pozri ¢ast’ 2:
»Nepouzivajte AGAMREE®). Urc¢ité typy ockovacich latok (zivé alebo Zivé oslabené ockovacie latky)
by ste nemali dostat’ do 6 tyzdiiov pred zacatim liecby lieckom AGAMREE, pretoze v tejto kombinacii
mozu tieto oCkovacie latky vyvolat’ infekciu, ktorej maja zabranit’.

AGAMREE s jedlom a niapojmi
Pocas liecby lieckom AGAMREE sa vyhybajte grapefruitu a grapefruitovej stave, pretoze moézu
ovplyvnit’ G¢inok lieku.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ak ste tehotna, nesmiete pouzivat’ lick AGAMREE, pokial’ to jasne neindikuje vas lekar.

Ak ste Zena, ktora by mohla otehotniet’, musite pocas lie¢by lickom AGAMREE pouzivat’ G¢innu
antikoncepciu.
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V stidiach na zvieratach sa preukéazalo, ze dlhodoba liecba lieckom AGAMREE moéze narusit’ plodnost’
muzov a Zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Porozpravajte sa s lekarom o tom, ¢i vam ochorenie umoziuje viest’ vozidla vratane bicykla a
bezpecne obsluhovat’ stroje. Nepredpoklada sa, Ze by lieck AGAMREE ovplyvnil schopnost’ viest’
vozidla, jazdit’ na bicykli alebo obsluhovat’ stroje.

AGAMREE obsahuje benzoat sodny a sodik
AGAMREE obsahuje 1 mg benzoatu sodného (E 211) v kazdom ml.

AGAMREE obsahuje menej ako 23 mg sodika na 7,5 ml t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat AGAMREE

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niec¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka liecku AGAMREE zavisi od vasej telesnej hmotnosti a vasho veku.

Ak mate 4 roky alebo viac a vaSa hmotnost’ je menej ako 40 kg, davka je zvyCajne 6 mg na kg telesnej
hmotnosti uzivana raz denne.

Ak mate 4 roky alebo viac a vaSa hmotnost’ je 40 kg alebo viac, davka je zvyc€ajne 240 mg uzivana raz
denne.

Ak sa u vas pocas uzivania licku AGAMREE vyskytna urcité vedl'ajsie ¢inky (pozri Cast’ 4), vas
lekar moze znizit’ vasu davku alebo docasne alebo natrvalo zastavit’ lieGbu. Vas lekar moze davku
znizit, ak mate ochorenie pecene.

Tento liek sa uziva peroralne (dstami). Lick AGAMREE sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla
(pozri ¢ast’ 2 ,,AGAMREE s jedlom a ndpojmi‘).

Na natiahnutie lieku pouZite jednu z peroralnych striekaciek, ktoré su stiCastou balenia. Na odmeranie
davky pouzivajte iba tieto peroralne striekacky. Vas lekar vam povie, aké mnozstvo musite natiahnut’
striekackou pre vasu dennt davku.

Opatrovatelia maju pomahat’ pri podavani liecku AGAMREE, najmé pokial’ ide o pouzivanie
peroralnych striekaciek na meranie a podavanie predpisanej davky.

Pred natiahnutim lieku pomocou striekacky fl'asku dobre pretrepte. Davku odoberte do
peroralnej striekacky, potom okamzite a pomaly vyprazdnite striekatku priamo do ust. Dalgie
informacie o tom, ako odmerat’ a spravne uzit’ davku, si precitajte v pokynoch uvedenych nizsie. Ak si
nie ste isty, ako pouzivat’ peroralnu striekacku, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Po uziti predpisanej davky rozoberte peroralnu striekacku, oplachnite ju a jej piest pod tecliicou
studenou vodou z vodovodu a vysuste na vzduchu. Vycistenu peroralnu striekacku uchovavajte

v baleni az do d’alSieho pouzitia. Peroralna strickacka sa ma pouzivat’ maximalne 45 dni. Po uplynuti
tejto lehoty ju zlikvidujte a pouzite druht peroralnu striekacku priloZzentl v baleni. Ak mate akékol'vek
dalsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
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AKO SI PRIPRAVIT DAVKU PERORALNEJ SUSPENZIE AGAMREE

Pred uZzitim/podanim lieku
AGAMREE

Krok 1 | Uistite sa, ze uzaver fl'aSe s detskym
bezpe¢nostnym uzaverom je pevne
pripevneny a flasu dobre pretrepte.

Krok 2 | Odstrante uzaver s detskym
bezpe¢nostnym uzaverom zatlaéenim
pevne nadol a ota¢anim v smere
hodinovych ruciciek.

Krok 3 | Adaptér na flasku pevne zatlacte do
flasky.

Toto je potrebné urobit’ pri prvom
otvoreni fl'asky. Adaptér musi potom
zostat’ vo flaske.

Ak vam adaptér na fT'asku spadne,
vyd¢istite ho pod te¢iicou studenou
vodou a nechajte vysusit’ na vzduchu
aspon 2 hodiny.

Priprava davky lieku AGAMREE

Krok 4 | Flasu drzte vo vzpriamenej polohe.
Pred vlozenim hrotu peroralnej
striekacky do adaptéra na fl'asku
zatlaCte piest Uplne nadol smerom k
hrotu peroralnej strickacky. Zasuiite
hrot pevne do otvoru adaptéra na fl'asku
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Krok 5

Drzte peroralnu striekacku a opatrne
otocte fl'asku hore dnom.

Pomaly t'ahajte piest, kym sa do
peroralnej striekacky nevytiahne
pozadované mnozstvo lieku.

Ak sa v peroralne;j strieckacke
nachadzaju vel'ké vzduchové bubliny
(ako vidno na obrazku vl'avo), alebo ak
ste natiahli nespravnu davku lieku
AGAMREE, vlozte hrot strickacky
pevne do adaptéra na fl'asku, kym je
flaska vo vzpriamenej polohe. Zatlacte
piest uplne dole, aby lieck AGAMREE
vytiekol spat’ do flasky a opakujte
kroky 4 az 6.

P
2
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Krok 6

Skontrolujte si davku v mililitroch (ml),
ako ju predpisal lekar. Pomocou
stupnice na pieste odmerajte mnozstvo
davky v mililitroch (ml), ako je
znazornené na obrazku vpravo. Na
zobrazenej stupnici kazda Ciarka
zodpoveda 0,1 ml. V priklade je
uvedena davka 1 ml. Neuzivajte viac,
ako je predpisana denna davka.

o

Krok 7

Otocte celt flasku do spravnej polohy
a opatrne z nej vytiahnite peroralnu
striekacku.

Nedrzte peroralnu striekacku za piest,
pretoZe sa z nej moze uvolnit’.

Podavanie liecku AGAMREE

Krok 8

Pred podanim nemiesajte liek so
ziadnou tekutinou.
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Pacient musi pri uzivani lieku sediet’
vzpriamene.

Injekeénu striekacku vyprazdnite priamo
do ust.

Pomalym stlacanim piestu injek¢nu
striekaCku vyprazdnite. Nezatlacajte
piest vel'kou silou.

Liek nestriekajte do zadnej Casti tst
alebo hrdla, aby sa zabranilo riziku
udusenia.

Po podani licku AGAMREE

Krok 9 | Po kazdom pouziti fl'asku uzavrite
uzaverom s detskym bezpecnostnym
uzaverom.

Krok 10 | p 4 #alsim pouzitim peroralnu

striekacku rozmontujte, oplachnite
pod tecucou studenou vodou a nechajte
vysus$it’ na vzduchu.

Kazda peroralna striekacka dodévana
spolu s lickom AGAMREE sa moze
pouzivat’ maximalne 45 dni.

Enteralna vyZivovacia sonda

Liek AGAMREE sa mdze podavat’ prostrednictvom enteralnej vyzivovacej sondy podla pokynov
prilozenych k suprave enteralnej vyzivovacej sondy. Ma sa pouzit’ zvyc¢ajna predpisana davka lieku
AGAMREE bez nutnosti riedenia. NemieSajte s vyzivovymi ani inymi produktmi. Pred podanim a po
podani licku AGAMREE sa sonda musi preplachnut’ s pouzitim strickacky dodanej v stiprave
enteralnej vyzivovacej sondy. Na preplachnutie sondy sa ma pouzit’ minimalne 20 ml vody.

Ak uZijete viac liecku AGAMREE, ako mate

Ak uzijete prilis vel'a licku AGAMREE, obrat'te sa na svojho lekara alebo nemocnicu so ziadost'ou o
radu. Ukazte obal licku AGAMREE a tlto pisomnu informaciu. Mdze byt potrebné lekarske
osetrenie.

Ak zabudnete uzZit’ lieck AGAMREE

Neuzivajte ziadnu d’alSiu davku lieckun AGAMREE a davku neopakujte.
Dalsiu davku uzite ako zvy¢ajne.

Ak mate obavy, porozpravajte sa so svojim lekarom.

AKk prestanete uzivat’ lieck AGAMREE

Uzivajte lieck AGAMREE tak dlho, ako vam to odporuci vas lekar. Pred ukonc¢enim liecby lieckom
AGAMREE sa porozpravajte so svojim lekarom, pretoze vaSa davka sa musi postupne znizovat, aby
sa prediSlo neziaducim vedl'aj§im ucinkom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Liecba lieckom AGAMREE vedie k adrenélnej insuficiencii. Predtym, ako za¢nete uzivat’ liek
AGAMREE, obrat’te sa na svojho lekara (d’alSie informacie su uvedené v Casti 2).

Pri uzivani liecku AGAMREE boli hldsené tieto vedlajsie €inky s vel'mi Castou frekvenciou (m6zu
postihnut’ viac ako 1 osobu z 10):

- zaoblené, opuchnuté ¢rty tvare (cushingoidné Crty)
- zvysenie telesnej hmotnosti (zvySena hmotnost)

- zvySena chut’ do jedla

- podrazdenost’

- vracanie

Tieto vedl'ajsie ucinky boli hlasené s ¢astou frekvenciou (mézu postihnit’ az 1 osobu z 10):

bolest’ brucha (abdominalna bolest)

- bolest’ v hornej ¢asti brucha (abdominalna bolest’ v hornej ¢asti)
- hnacka

bolest’ hlavy

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ lick AGAMREE

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a stitku flasky po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Po prvom otvoreni lieckui AGAMREE uchovavajte flasku vo vzpriamenej polohe v chladnicke (2 °C —
8 °C). Liek sa moze uchovavat’ v chladni¢ke najviac 3 mesiace.

Nepouzity liek zlikvidujte do 3 mesiacov po prvom otvoreni flasky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co lieck AGAMREE obsahuje
Liecivo je vamorolon. Kazdy ml suspenzie obsahuje 40 mg vamorolonu.

Dalsie zlozky st: kyselina citronova (monohydrat) (E 330), hydrogenfosforenan disodny (E 339),
glycerol (E422), pomarancova prichut, Cistend voda, benzoat sodny (E 211) (pozri Cast 2,
»~AGAMREE obsahuje benzoat sodny*), sukraloza (E 955), xantanova guma (E 415) a kyselina
chlorovodikovéa (na tpravu pH). Pozri ¢ast’ 2 ,,AGAMREE obsahuje benzoat sodny a sodik*.

Ako vyzera liek AGAMREE a obsah balenia
AGAMREE je biela az sivobiela peroralna suspenzia. Dodava sa vo fTaske z jantarovo zafarbeného
skla s detskym bezpecnostnym uzaverom s polypropylénu a podlozkou z polyetylénu s nizkou
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

hustotou. Fl'aska obsahuje 100 ml peroralnej suspenzie. Kazdé balenie obsahuje jednu fl'asku, adaptér
na fl'aSu a dve rovnaké peroralne striekacky na davkovanie. Peroralne striekacky st odstupiiované od 0
do 8 ml s prirastkami po 0,1 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Santhera Pharmaceuticals (Deutschland) GmbH
Marie-Curie-Stral3e 8

D-79539 Loérrach

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agenttry pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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