PRILOHA

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Amversio 1 g peroralny prasok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g prasku obsahuje 1 g bezvodého betainu.

3. LIEKOVA FORMA
Perorélny prasok.

Biely, krystalicky, sypky prasok.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutickeé indikacie

Liek Amversio je indikovany na podpornu liecbu homocystinurie zahtiajticej nedostatky alebo
poruchy:

. cystationin beta-syntazy (CBS),

. 5,10-metylén-tetrahydrofolat reduktazy (MTHFR),

o metabolizmu kofaktoru kobalaminu (kbl).

Amversio sa ma pouzivat’ ako doplnok inych terapii, ako st vitamin B6 (pyridoxin), vitamin B12
(kobalamin), folat a ako doplnok $pecialnej vyzivy.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Liec¢ba Amversiom musi byt vedena lekdrom skusenym v oblasti starostlivosti o pacientov s
homocystindriou.

Déavkovanie

Deti a dospeli

Odporacana celkova denna davka je 100 mg/kg/den podanych v 2 davkach denne. Davka vsak musi
byt individuélne titrovana podl'a hladin homocysteinu a metioninu v plazme. U niektorych pacientov
boli na dosiahnutie lie¢ebnych ciel'ov potrebné davky nad 200 mg/kg/den. U pacientov s nedostatkom
CBS je potrebné davat’ pri titracii nahor pozor, pretoze hrozi riziko hypermetioninémie. U tychto
pacientov je potrebné dékladne sledovat” hladiny metioninu.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie pecene alebo obliciek
Skusenosti s lietbou bezvodnym betainom u pacientov s obli¢kovou nedostato¢nost'ou alebo u
pacientov s nealkoholickou steat6zou pecene nedokézali potrebu upravit’ davkovaci rezim Amversia.

Terapeutické monitorovanie

Utelom lie¢by je udrzat’ hladiny celkového homocysteinu v plazme pod 15 umol/L alebo tak nizko,
ako je to mozné. Odpoved’ v ustalenej hladine (,,steady-state) sa obyc¢ajne dostavi do jedného
mesiaca.



Spo6sob podavania

Peroralne pouzitie

Flasa sa méa pred otvorenim jemne potrepat’. PriloZené sU tri odmerné lyzice, ktoré umoziuji odmerat’
bud’ 100 mg, 150 mg alebo 1 g bezvodého betainu. Odporac¢a sa odobrat’ z fT'ase kopcovito naplnend
odmernu lyzicu a zarovnat’ ju s okrajom pomocou predmetu s rovnym povrchom, napr. tupou stranou
noza. Takto sa odmeraju nasledujuce davky: zelend odmerna lyzica odmeria 100 mg; modré odmerna
lyzica odmeria 150 mg a fialova odmerna lyzica odmeria 1 g bezvodého betainu.

Prasok sa mé miesat’ s vodou, dztisom, mliekom, dojé¢enskou vyzivou alebo jedlom, kym sa celkom
nerozpusti, a pozit’ ihned’ po zmieSani.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na liecivo.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Menej ¢asté pripady zavazného edému mozgu spojeného s hypermetioninémiou boli hlasené po liecbe

bezvodnym betainom u pacientov s nedostatkom CBS (pozri ¢ast’ 4.8). Celkové uzdravenie sa

pozorovalo po preruseni liecby:

- Koncentracie metioninu v plazme sa majl udrziavat' pod 1 000 umol/l. Odporiica sa zmerat’
hladinu metioninu v plazme na zaciatku liechy a potom priblizre raz rocne alebo raz za pol roka.
Ak do6jde k mimoriadnemu zvyseniu metioninu nad prvu bezpecnostnu hranicu 700 umol/,
pacienta je nutné castejsie monitorovar’ a skontrolovar’ dodrZiavanie diéty. Na znizenie hladiny
metioninu je potrebné zvdzir Upravu diéty a znizenie davky Amversia alebo docasné prerusenie
liechy Amversiom

- Ak sa objavia akékol'vek symptdmy edému mozgu ako su ranné bolesti hlavy s vracanim a/alebo
zmenami videnia, musia sa skontrolovat’ hladiny metioninu a dodrziavanie diéty a liecba
Amversiom sa ma prerusit’.

- Ak sa po obnoveni lie¢by symptdmy edému mozgu opat’ objavia, terapia bezvodnym betainom
musi byt’ definitivne ukonéena.

Za ucelom minimalizécie rizika potencialnych liekovych interakcii sa odport¢a pockat 30 minit
medzi pozitim bezvodného betainu a zmesmi aminokyselin a/alebo liekov obsahujlcich vigabatrin a
analégy GABA (pozri Gast’ 4.5).

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutoénili sa ziadne interak¢né stadie.
Podra in vitro dajov méze bezvodny betain interagovat’ so zmesami aminokyselin a liekmi
obsahujdcimi vigabatrin a analogy GABA.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Udaje o obmedzenom poéte gravidnych Zien uzivajicich bezvodny betain nepreukézali Zziadne
neziaduce G¢inky na graviditu alebo na zdravie plodu/novorodenca. V stcasnosti nie s dostupné
Ziadne d’al$ie vyznamné epidemiologické udaje. Neboli vykonané Ziadne reprodukéné $tadie na
zvieratach. Pocas gravidity by podavanie bezvodného betainu spolu s pyridoxinom, folatom,
antikoagulanciami a dodrziavanim diéty za starostlivého monitorovania hladin homocysteinu v plazme
bolo kompatibilné s dobrymi vysledkami u matky a plodu. Avsak Amversio sa ma uzivat’ pocas
gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch.



Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa bezvodny betain vylucuje do 'udského mlieka (aj ked’ jeho metabolicky prekurzor,
cholin, sa v materskom mlieku vyskytuje vo vysokych hladinich). Vzhl'adom na nedostatok Gdajov je
potrebnd opatrnost’ pri predpisovani Amversia doj¢iacim Zenam.

Fertilita

K dispozicii nie st ziadne Udaje.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Amversio nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidl& a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn profilu bezpeénosti

Vo vSeobecnosti sa neziaduce ucinky pozorované pri liecbe bezvodnym betainom nejavili zavazné a
zvacsa slvisia s gastrointestinalnym systémom. Gatrointestinalne poruchy ako hnacka, glositida,
nauzea, zalido¢né tazkosti, vracanie a poruchy zubov sa moézu objavit menej Casto. NajCastejsie
hlasenou neziaducou reakciou pocas liecby je zvysena hladina metioninu v krvi. Po ukonéeni lie¢by sa
pozorovalo plné uzdravenie (pozri ¢ast’ 4.4).

Tabul'’kovy zoznam neZiaducich reakcii

Hlasené neziaduce reakcie st uvedené nizsie podla systému organovych tried a frekvencie vyskytu.
Frekvencie vyskytu st definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté
(>1/1 000 az< 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az< 1/1000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000). V rdmci
kazdej skupiny vyskytu su neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajlcej zavaznosti.

Poruchy metabolizmu a vyzivy Menej ¢asté: anorexia

Psychické poruchy Menej Casté: agitacia, podrazdenost’

Poruchy nervového systému Menej ¢asté: edém mozgu*

Poruchy gastrointestinalneho traktu Menej ¢asté: hnacka, glositida, nauzea, zalido¢né t'azkosti,
davanie

Poruchy koze a podkozného tkaniva Menej casté: vypadavanie vlasov, zihlavka, abnormalny
zapach koze

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest Menej Casté: inkontinencia mocu

Abnormalne laboratdérne a funkéné Velmi Casté: zvySena hladina metioninu v krvi*

vySetrenia

Opis vybranych neZiaducich reakcii

*Menej ¢asté pripady zavazného edému mozgu a hypermetioninémie boli hlasené od 2 tyzdiov do

6 mesiacov po zacati lieCby bezvodnym betainom u pacientov s nedostatkom CBS, s celkovym
uzdravenim po preruseni lie¢by.

Symptémy edému mozgu zahfiaju ranné bolesti hlavy s vracanim a/alebo zmenami vo videni.

U tychto pacientov sa zaznamenalo vyznamné zvysenie hladin metioninu v plazme v rozpéti od 1 000
do 3 000 pmol/l. Ked’Ze bol edém mozgu hlaseny aj u pacientov s hypermetioninémiou, sekundarna
hypermetioninémia spésobena liecbou bezvodnym betainom sa poklada za mozny mechanizmus
ucinku.

Pre $pecifické odporucania pozri ¢ast'4.4.



Hl&senie podozreni na neZiaduce reakcie

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

49 Predavkovanie

Nebol hlaseny Ziaden pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Iné produkty vyzivového traktu a metabolizmu, aminokyseliny a
derivaty, ATC kod: A16A A06.

Mechanizmus u¢inku

Bezvodny betain znizoval hladiny homocysteinu v plazme pri troch typoch homocystindrie, t.j.
nedostatok CBS; nedostatok MTHFR a porucha kbl. Miera tohto t¢inku zavisela od absolltneho
stupiia hyperhomocyteinémie, ktory je vyssi pri zavaznej hyperhomocysteinémii.

Farmakodynamické Gé¢inky

Bezvodny betain u¢inkuje u pacientov s homocystinariou ako donor metylovej skupiny pri remetylécii
homocysteinu na metionin. Nésledkom toho by sa hladiny homocysteinu v plazme mali u tychto
pacientov znizit’ na 20 — 30 % hladin pred lie¢bou.

Ukézalo sa, ze bezvodny betain tiez zvysuje hladiny metioninu a S-adenozylmetioninu (SAM)

v plazme u pacientov s nedostatkom MTHFR a poruchou kbl. U pacientov s nedostatkom CBS bez
diétnych obmedzeni metioninu sa pozorovalo jeho nadmerné hromadenie. Ukazalo sa, ze doplnenie
bezvodného betainu zlepsuje stavy metabolickych anomalii v mozgovomiechovej tekutine u pacientov
s homocystindriou.

Klinick& u¢innost’ a bezpeénost’

Zvysené hladiny homocysteinu v plazme suvisia s kardiovaskularnymi prihodami (ako je trombdza),
osteopor6zou, anomaliami kostry a disloké&ciou o¢nej Sosovky. V pozorovacich stadiach bolo lekarom
veducim lie¢bu hlasené klinické zlepsenie (kardiovaskularne a sdvisiace s vyvojom nervového
systému) u 75 % pacientov uzivajicich bezvodny betain. Véacsina tychto pacientov uzivala tiez iné
lieky, ako st vitamin B6 (pyridoxin), vitamin B12 (kobalamin) a folat s réznymi biochemickymi
odpoved’ami. Vo vicsine pripadov viedol pridavok bezvodného betainu k d’alsiemu poklesu hladin
homocysteinu v plazme. Je pravdepodobné, ze vzh'adom na komplexny charakter terapie (vyzivny,
farmaceuticky, podporny) u tychto pacientov, sa moéze objavit’ element precenenia klinickych ucinkov
lie¢by bezvodnym betainom. Neskoré zistenie homocystinurie v symptomatickom §tadiu je
zodpovedné za zvyskova morbiditu spdsobend ireverzibilnym poskodenim spojivového tkaniva
(oftalmologické, kostrové), ktoré nemozno d’alSou terapiou vyliecit’. Dostupné klinické Gdaje
neumoziuju korelaciu ddvkovania a klinickej u¢innosti. Neexistuju dékazy o vyvoji tolerancie.

V niekol’kych pripadoch suviseli zvysené hladiny metioninu v plazme s edémom mozgu (pozri ¢asti
4.4a4.8).

Monitorovanie plazmatickych hladin homocysteinu dokazalo, Ze za¢iatok u¢inku bezvodného betainu
nastal do niekol’kych dni, a Ze sa odpoved’ v ustdlenom stave dosiahla do jedného mesiaca.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pediatricka populécia

U pediatrickych pacientov mladsich ako 10 rokov je obvykla G¢inna davka 100 mg/kg/den podavana
v 2 davkach denne; zvysenie frekvencie podavania nad dvakrat denne a/alebo zvysovanie davky nad
150 mg/kg/den nezlepsuje G¢inok znizovania hladiny homocysteinu.

Monitorovanie hladin betainu v plazme nepomdéze definovat’ G¢innost’ liecby, ked’Ze tieto koncentracie
priamo nezodpovedaju jeho pritoku cez drahu cytozolickej betain-homocystein-metyltransferazy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické Gdaje pacientov s homocystinariou dlhodobo uzivajacich bezvody betain st velmi
podobné ako u zdravych dobrovolnikov. To dokazuje, Ze rozdiely v kinetike bezvodého betainu su
sposobené pravdepodobne stratou betainu v pripade nelie¢enej homocystindrie a su vyznamné len pre
zaciato¢nu lieCbu.

Absorpcia

Absolutna biodostupnost’ bezvodného betainu nebola stanovena. Absorpcia bola u zdravych dospelych
dobrovolnikov (vo veku od 21 do 49 rokov) po podani jednej peroralnej davky bezvodného betainu
(50 mg/kg) rychla (t, =0,9 £0,3 hod a Cpi= 0,9 £ 0,2 mM).

Po podani opakovanych davok 100 mg/kg/den pocas 5 dni sa absorp¢na kinetika nezmenila.

Distribdcia
Bezvodny betain sa distribuoval do relativne velkého objemu (V/F = 1,3 I/kg). )
Po podani opakovanych davok 100 mg/kg/den pocas 5 dni sa distribu¢ny pol¢as vyznamne predlzil (az

do 36 hod), ¢o naznacuje nasytiteI'nost’ procesov transportu a redistribucie.

Biotransformécia

Bezvodny betain je donorom metylovej skupiny.

Eliminacia

Pri pomalej elimina¢nej rychlosti (priemerny eliminaény poléas = 14 hod, priemerny celkovy telovy
Klirens, CL/F = 84 ml/hod/kg) je oblickovy klirens nepatrny (5 % celkového telového klirens), za
predpokladu 100 % biodostupnosti.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Pri vysokych davkach sa u potkanov pozoroval timivy G¢inok na CNS a drazdenie gastrointestinalneho
traktu. Dlhodobé studie karcinogénneho potenciélu a reprodukénej toxicity neboli s bezvodnym
betainom vykonané. Standardna skupina testov genotoxicity nevykazala ziadne osobitné riziko pre
Tudi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1  Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateIné.



6.3 Cas pouzitelnosti

Neotvorené fl'ase: 3 roky
Po prvom otvoreni: 3 mesiace

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovévajte v pédvodnom obale.

Flasu udrziavajte dokladne uzatvorent na ochranu pred vihkom.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela neprichl'adnd HDPE fl'asa s detskym bezpecnostnym polypropylénovym uzaverom s indukénym
tesnenim. Kazdé balenie obsahuje 1 fl'asu so 180 g prasku a tri odmerné lyzice.

Zelena odmerna lyzica odmeria 100 mg.

Modré odmerna lyzica odmeria 150 mg.

Fialova odmerné lyzica odmeria 1 g.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé byt zlikvidovat’ v stlade s ndrodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

SERB S.A.

Avenue Louise 480

1050 Brusel

Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1640/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej strdnke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU



A. VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie $arze

MoNo Chem-Pharm Produkte GmbH,
Leystralle 129,

1200 Viedeni

Rakusko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portéli pre lieky.

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

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v rdmci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registraéne;j
dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’.

o na ziadost’ Eurépskej agentary pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mézu viest’ K vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizécie rizika).



PRILOHA 111

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 BALENI

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Amversio 1 g peroralny prasok
bezvody betain

2. LIECIVO (LIECIVA)

1 g prasku obsahuje 1 g bezvodého betainu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralny praSok

1 fr'asa so 180 g peroralneho prasku a tri odmerné lyzice.
Zelend odmerna lyZica odmeria 100 mg.

Modra odmerna lyzica odmeria 150 mg.

Fialov4 odmerna lyzica odmeria 1 g.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Frasu pred otvorenim jemne pretrepte.
Pred pouzitim Si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Perorélne pouZitie.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitenosti po prvom otvoreni: 3 mesiace

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pévodnom obale.
Flasu udrziavajte dokladne uzatvoren( na ochranu pred vihkom.
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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

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Brusel
Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/22/1640/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Amversio

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

STITOK NA FI2ASI

1. NAZOV LIEKU

Amversio 1 g peroralny prasok
bezvody betain

2. LIECIVO (LIECIVA)

1 g prasku obsahuje 1 g bezvodého betainu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralny praSok

180 ¢

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Frasu pred otvorenim jemne pretrepte.
Pred pouzitim Si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Perorélne pouZitie.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni:3 mesiace.
Otvorené:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

FlaSu udrziavajte dokladne uzatvorent na ochranu pred vihkom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Brusel
Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/22/1640/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouzivatela

Amversio 1 g peroralny prasok
bezvody betain

Pozorne si preditajte celu pisomnu informéciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informécie.

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

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

V tejto pisomnej informécii sa dozviete

Co je Amversio a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Amversio
Ako uzivat’' Amversio

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Amversio

Obsah balenia a d’al$ie informacie

ook~ wnNE

1. Co je Amversio a na o sa pouziva

Amversio obsahuje bezvody betain, ktory sa pouziva na doplnkov( liebu homocystindrie, vrodenej
(genetickej) choroby, ked’ telo neméze Uplne rozlozit aminokyselinu metionin.

Metionin je pritomny v bielkovindch beznej stravy (ako napr. maso, ryby, mlieko, syr, vajcia).
Premiena sa na homocystein, ktory sa nasledne pocas travenia spravidla meni na cystein.
Homocystindria je ochorenie spdsobené hromadenim homocysteinu, ktory sa nepremiena na cystein
a je charakterizované tvorbou zrazenin v Zilach, slabost’ou kosti, kostrovymi poruchami a poruchami
o¢nej SoSovky. Pouzitie Amversia spolu s inymi liekmi, ako su vitamin B6, vitamin B12, folat

a $pecialnou diétou, ma za ciel’, znizit' zvysené hladiny homocysteinu vo vasom tele.

2. Co potrebujete vediet’ skor, ako uzijete Amversio

Neuzivajte Amversio
- ak ste alergicky na bezvodny betain.

Upozornenia a opatrenia:

Predtym, ako zac¢nete uzivat’ Amversio, obratte sa na svojho lekéra alebo lekérnika.

- Ak spozorujete vedlajsie ucinky, ako su bolest” hlavy, vracanie alebo zmeny vo vasom zraku a
mate podtyp homocystinirie nazyvanej CBS (nedostatok cystationin-beta-syntazy), okamzite
kontaktujte svojho lekéara, pretoZe to mézu byt priznaky opuchu mozgu (cerebralneho edému).
V takom pripade bude vas lekar monitorovat’ hladiny Amversia vo vasom tele a moze tiez
skontrolovat’ vasu diétu. Vasu lie¢bu betainom bude mozno potrebné prerusit’.

- Ak ste lie¢eny lieckom Amversio a zmesou aminokyselin a ak musite subezne uzit’ iné lieky,
pockajte 30 minut medzi uzitim (pozri ¢ast’,,Iné lieky a Amversio*).

Iné lieky a Amversio

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Ak uzivate zmes aminokyselin alebo lieky ako vigabatrin alebo analégy GABA (lieky na lie¢bu
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epilepsie), povedzte to svojmu lekarovi, ked’Ze tieto mézu ovplyvitovat’ vasu lie¢bou liekom
Amversio.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Vas lekar rozhodne, ¢i sa liek méze uzivat
pocas tehotenstva a dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Amversio nemé ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidl& a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uZivat Amversio

Pouzitie tohto lieku bude pod dohl'adom lekara, ktory ma skusenosti v oblasti starostlivosti o pacientov
s homocystindriou.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekéarnik. Ak si nie ste nie¢imisty,
overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Odporacana davka u deti a dospelych je 100 mg/kg/deni rozdelenych na 2 davky denne. U niektorych
pacientov boli na dosiahnutie lie¢ebnych ciel'ov potrebné davky vyssie ako 200 mg/kg/den. Vas lekar
moze prispdsobit’ davku podla vysledkov vasich laboratornych testov.

Budete preto potrebovat’ pravidelné krvné testy, aby sa ur¢ila spravna denna davka.

Pokyny na pouzitie

Amversio musite uzit’ peroralne (Ustami).
Odmeranie davky:

o flasu pred otvorenim jemne pretrepte
o vezmite spravnu odmernd lyZicu:

o zelend odmerna lyZica odmeria 100 mg.
o modra odmerna lyZica odmeria 150 mg.
o fialova odmerna lyzica odmeria 1 g.

odoberte z flase kopcovito naplnen lyZicu prasku

prejdite hladkou stranou noza po povrchu lyzice

prasok, ktory zostane v lyzici, je mnozstvo povazované za jednu naplnend lyzicu
z flase odoberte potrebny pocet lyZic prasku

Zmiesajte odmerant davku prasku s vodou, dzasom, mliekom, dojéenskou vyZzivou alebo jedlom, kym
sa celkom nerozpusti, a pozite ihned’ po zmieSani.

Ak uZzijete viac Amversia, ako mate
Ak nadhodou uvzijete viac Amversia ako mate, ihned” kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uzit’ Amversio
Neuzivajte dvojnasobnl davku, aby ste nahradili vynechant davku. Ak zabudnete uzit’ davku, uZite ju
ihned’ ako si spomeniete a pokracujte s d’alsou davkou podl'a planu.

Ak prestanete uzivat’ Amversio
Nepreruste liecbu bez konzultécie so svojim lekarom. Pred prerusenim lie¢by kontaktujte svojho lekéra
alebo lekarnika.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedlajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mo6ze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Hladina metioninu méze stivisiet’ s opuchom mozgu (cerebralny opuch), ktory méze postihovat’ menej
ako 1 zo 100 osbb (frekvencia vyskytu menej ¢astd). Ak sa u vas objavi ranna bolest” hlavy s vracanim
a/alebo zmenami videnia, okamzite kontaktujte svojho lekara (mézu to byt’ priznaky opuchu
mozgu).

Dalsie vedlajsie uc¢inky zahrnaju:

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac nez 1 z 10 0séb
- vysoké hladiny metioninu v krvi

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb

- gatrointestinalne poruchy ako hnacka, nutkanie na vracanie, vracanie, zaludo¢né t'azkosti a zapal
jazyka

- zniZend chut’ do jedla (anorexia),

- vzrusenie,

- precitlivenost’,

- vypadavanie vlasov,

- zihl'avka,

- abnormalny zépach koze,

- neschopnost’ udrzat’ mo¢ (mocova inkontinencia).

Hlasenie vedPajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lek&rnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
u¢inky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpeénosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Amversio

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku fl'ase a na skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v pévodnom obale.
Flasu udrziavajte dokladne uzatvorent na ochranu pred vihkom.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Po prvom otvoreni fl'ase sa liek musi spotrebovat’ do 3 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekéarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informécie

Co Amversio obsahuje

- Liecivo je bezvody betain. 1 g peroralneho prasku obsahuje 1 g bezvodého betainu.

- Neobsahuje Ziadne iné zlozky.

Ako vyzera Amversio a obsah balenia
Amversio je biely krystalicky, sypky prasok. Dodava sa vo fl'asi s detskym bezpeénostnym uzaverom.
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Kazda fl'asa obsahuje 180 g prasku. Kazda skatul’a obsahuje jednu flasu a tri odmerné lyzice.
Zelena odmerna lyzica odmeria 100 mg.

Modra odmerna lyZica odmeria 150 mg.

Fialov4 odmerna lyzica odmeria 1 g.

Drizitel’ rozhodnutia o registracii
SERB S.A.

Avenue Louise 480

1050 Brusel

Belgicko

Vyrobca

MoNo Chem-Pharm Produkte GmbH,
LeystraRe 129,

1200 Vieden,

Rakusko

Tato pisomna informécia pre pouzivatel’a bola naposledy aktualizovana
Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky:

http://www.ema.europa.eu/. Najdete tam aj odkazy na d’alsie webové stranky o zriedkavych
ochoreniach aich liecbe.
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