Indlegsseddel: Information til patienten

AGAMREE 40 mg/ml oral suspension
vamorolon

V Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt 1 denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage AGAMREE
Sadan skal du tage AGAMREE

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN

1. Virkning og anvendelse
AGAMREE er et steroidt antiinflammatorisk laegemiddel, der indeholder det aktive stof vamorolon.

AGAMREE anvendes til behandling af patienter pa 4 ar og derover med Duchennes muskeldystrofi
(DMD). DMD er en genetisk sygdom, der skyldes defekter i dystrofin-genet, som normalt danner et
protein, der holder musklerne sunde og staerke. Hos patienter med DMD dannes dette protein ikke, og
kroppen er ikke i stand til at danne nye muskelceller eller erstatte beskadiget muskel. Dette far
kroppens muskler til at blive svagere med tiden.

AGAMREE anvendes til at stabilisere eller forbedre muskelstyrken hos patienter med DMD.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage AGAMREE

Tag ikke AGAMREE

- hvis du er allergisk over for vamorolon eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6)

- hvis du har et alvorligt leverproblem

- hvis du planleegger at blive vaccineret eller har faet en vaccination med levende eller levende,
svaekkede vacciner (sdsom maslinger, faresyge, rede hunde eller skoldkopper) inden for de
sidste 6 uger. Tal med din lege, hvis du allerede er i behandling med AGAMREE og
planlaegger en sddan vaccination.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, for du bruger AGAMREE



Forandringer i den endokrine funktion: binyreinsufficiens

AGAMREE sa&nker den mengde, som din krop kan producere af hormonet kortisol. Dette kaldes
binyreinsufficiens.

- Du ber ikke neds@tte mengden af AGAMREE eller holde op med at tage AGAMREE uden at
tale med din laege. Hvis du pludselig nedsatter maengden eller holder op med at tage
AGAMREE 1 nogle f& dage, kan du udvikle symptomer pa akut binyreinsufficiens, sdsom
ekstrem traethed, svimmelhed eller forvirring, som kan vere livstruende. Det kan vere
negdvendigt, at din leege overvager din behandling ngjere, hvis du @&ndrer dosis.

- Hvis du er under usadvanlig stress (sdsom akut infektion, traumatiske skader eller storre
kirurgiske indgreb), kan det vere nedvendigt at tage et ekstra steroidleegemiddel for at
forebygge akut binyreinsufficiens. Tal med din laege om, hvad du skal gere i tilfzelde af
usaedvanlig stress, for du begynder at tage AGAMREE.

- Hvis du behandles med et andet kortikosteroid, f.eks. prednison, vil du kunne skifte til
AGAMREE fra den ene dag til den anden, men din laege vil rddgive dig om, hvilken dosis af
AGAMREE du skal tage.

- Hvis du har en form for tumor i binyrerne, som kaldes feeokromocytom, kan det vaere
nedvendigt, at leegen overvéger din behandling nejere.

VIGTIGT: AGAMREE-pakningen indeholder et patientinformationskort med vigtige
sikkerhedsoplysninger om binyrekrise. Hav altid kortet pa dig.

Vagtogning

- AGAMREE kan gge din appetit og dermed din vaegt, hovedsagelig i de forste méneder af
behandlingen. Din lage eller sygeplejerske vil give dig kostrad for og under behandlingen.

Patienter med @ndret skjoldbruskkirtelfunktion

- Hvis du har hypothyreoidisme (nedsat skjoldbruskkirtelfunktion) eller hyperthyreoidisme (en
overaktiv skjoldbruskkirtel), kan det vaere nadvendigt, at leegen overvager din behandling ngjere
eller &ndrer din dosis.

Oftalmiske virkninger

- Hyvis du eller nogen i din familie har gron ster (forhgjet tryk i gjet), kan det veere nedvendigt, at
leegen overvager din behandling nejere.

Qget risiko for infektioner

AGAMREE kan nedsztte din naturlige modstandskraft over for infektioner.

- Hvis du har nedsat immunrespons (pa grund af et immundefektsyndrom, en sygdom eller pd
grund af andre leegemidler, der undertrykker immunforsvaret), kan det veere nedvendigt, at
leegen overvager din behandling nejere

- Hvis du far en infektion, mens du er i behandling med AGAMREE, vil legen muligvis vere
nedt til at overvage dig ngjere, og du kan have behov for behandling med et yderligere
steroidleegemiddel.

Diabetes mellitus

- Brug af AGAMREE gennem flere ar kan ege risikoen for, at du far diabetes mellitus (en
sukkerrelateret sygdom). Leegen kan kontrollere dit blodsukker regelmaessigt.



Vaccination

- Hvis du planlegger at blive vaccineret med levende, svaekkede eller levende vacciner, ber dette
ske mindst 6 uger for, du starter behandlingen med AGAMREE.

- Hvis du aldrig har haft skoldkopper eller ikke er vaccineret mod skoldkopper, kan du snakke
med leegen om vaccination, feor du begynder behandlingen med AGAMREE.

Tromboemboliske bivirkninger

- Hvis du har haft tromboemboliske haendelser (en blodprop i kroppen) eller en sygdom, som gger
risikoen for blodpropper, kan det vaere nedvendigt, at laegen overvager din behandling ngjere.

Nedsat leverfunktion

- Hvis du har en leversygdom, kan det vaere nedvendigt, at l&egen @ndrer din dosis.

Bern
Giv ikke AGAMREE til bern under 4 ér, da legemidlet ikke er testet hos denne patientgruppe.

Brug af anden medicin sammen med AGAMREE
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin.

Fortal det til laegen, hvis du tager nogen af folgende leegemidler:

- leegemidler til behandling af anfald og neuropatiske smerter, sisom carbamazepin eller
phenytoin, da disse kan pavirke leegemidlets virkning

- leegemidler til behandling af svampeinfektioner (herunder candidiasis og aspergillose) kaldet
triazoler, sdsom itraconazol og voriconazol, da disse kan pévirke leegemidlets virkning

- antibiotika kaldet makrolider (sdsom clarithromycin) eller "ketolider" (sasom telithromycin), da
disse kan pavirke leegemidlets virkning

- antibiotika kaldet rifamyciner, som f.eks. rifampicin, da de kan pavirke l&egemidlets virkning

- spironolacton eller eplerenon kendt som kaliumbesparende, vanddrivende midler (behandlinger,
der gger urinproduktionen), som kan anvendes til at seenke blodtrykket og beskytte den
kardiovaskulere funktion, da de kan have tilsvarende virkninger som AGAMREE. Det kan
vaere nedvendigt, at legen overvéger dit kaliumniveau og @ndrer dosen af disse leegemidler

- prikbladet perikum (Hypericum perforatum) — et naturleegemiddel til behandling af depression
og folelsesmassige sygdomme, da disse kan pavirke leegemidlets virkning.

Hyvis du har brug for at blive vaccineret, skal du forst sperge leegen til rads (se punkt 2: "Tag ikke
AGAMREE"). Du ber ikke fa visse typer vaccine (levende eller levende, svaekkede vacciner) i de
sidste 6 uger for behandlingsstart med AGAMREE, da vaccinerne i denne kombination kan udlgse den
infektion, som de skal forebygge.

Brug af AGAMREE sammen med mad og drikke
Undga grapefrugt og grapejuice under behandlingen med AGAMREE, da disse kan pavirke
leegemidlets virkning.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lage til rads, for du tager dette legemiddel.

Hvis du er gravid, ber du ikke bruge AGAMREE, medmindre det er klart anvist af din leege.
Hyvis du er en kvinde, der kan blive gravid, skal du bruge effektiv prevention under behandlingen med
AGAMREE.

Dyreforsegg har vist, at langvarig behandling med AGAMREE kan nedsztte fertiliteten hos maend og
kvinder.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Tal med leegen om, hvorvidt din sygdom ger det muligt for dig at fere keretgj, herunder cykel, og
anvende maskiner sikkert. AGAMREE forventes ikke at pavirke evnen til at kere, cykle eller betjene
maskiner.

AGAMREE indeholder natriumbenzoat og natrium
AGAMREE indeholder 1 mg natriumbenzoat (E 211) pr. ml.
AGAMREE indeholder mindre end 23 mg natrium pr. 7,5 ml og er séledes stort set "natriumfrit".

3. Sadan skal du tage AGAMREE

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis af AGAMREE afhanger af din kropsvagt og alder.

Hvis du er 4 ar eller @ldre og vejer under 40 kg, skal du normalt tage en dosis pa 6 mg pr. kg
legemsvaegt én gang dagligt.

Hvis du er 4 ar eller zldre og vejer 40 kg eller mere, skal du normalt tage en dosis pa 240 mg én gang
dagligt.

Hvis du far visse bivirkninger, mens du tager AGAMREE (se punkt 4), kan lgen nedsatte dosen eller
stoppe behandlingen midlertidigt eller permanent. Lagen kan nedsatte din dosis, hvis du har en
leversygdom.

Dette legemiddel tages gennem munden. AGAMREE ber fortrinsvis tages med et méltid (se punkt 2
"Brug af AGAMREE sammen med mad og drikke").

Til at treekke leegemidlet ud skal du bruge en af de orale sprojter, der er inkluderet i pakningen. Brug
kun disse orale sprojter til at afméle din dosis. Din lege vil fortelle dig, hvor meget du skal traekke op
i sprejten til din daglige dosis.

Omsorgspersoner ber hjelpe med at administrere AGAMREE, navnlig med hensyn til at afméle og
administrere den ordinerede dosis med den orale sprojte.

Ryst flasken grundigt, inden du treekker legemidlet op i sprejten. Traek din dosis op i den orale sprojte,
og tem derefter straks og langsomt sprajten direkte i munden. Laes venligst vejledningen nedenfor for
yderligere oplysninger om, hvordan du afmaler og tager dosen korrekt. Sperg leegen eller
apotekspersonalet, hvis du er i tvivl om, hvordan du skal bruge den orale sprojte.

Nar du har taget den ordinerede dosis, skilles sprejten ad, hvorefter sprajten og stemplet skylles under
rindende koldt postevand og leegges til luftterring. Opbevar den rengjorte orale sprgjte i pakningen
indtil naeste brug. En oral sprejte ber hgjst anvendes 1 45 dage. Herefter skal du kassere den og bruge
den anden orale sprejte, der medfelger i pakningen. Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om.



SADAN FORBEREDER DU DIN DOSIS AF AGAMREE ORAL SUSPENSION

For du tager/giver AGAMREE

Trin 1 | Serg for, at det bernesikrede flaskelag
er stramt fastgjort, og ryst flasken godt.

Trin 2 | Fjern det bernesikrede flaskelag ved at
skubbe det fast ned og dreje det imod
urets retning.

Trin 3 | St flaskeadapteren godt fast i flasken.
Det skal gores forste gang, du dbner
flasken. Adapteren skal derefter blive i
flasken.

Hvis du taber flaskeadapteren, skal du
skylle den under rindende, koldt vand
og lade den luftterre i mindst 2 timer.

Forberedelse af en dosis af
AGAMREE

Trin 4 | Hold flasken lodret.

For spidsen af den orale sprojte
indsettes i flaskeadapteren, skal du
trykke stemplet helt i bund. Seet spidsen
fast i flaskeadapterens &bning.

Trin 5 | Hold den orale sprgjte pa plads, og
vend forsigtigt flasken pé hovedet.

Treek stemplet langsomt ud, indtil den
onskede maengde leegemiddel er trukket
op i den orale sprgjte.

Hvis der er store luftbobler i sprajten
(som det ses pé figuren til venstre),

e

eller hvis du har trukket den forkerte
dosis AGAMREE op, skal du indsztte
sprojtespidsen solidt i1 flaskeadapteren
med flasken i opretstaende stilling.
Tryk stemplet i bund, s& AGAMREE




lober tilbage i flasken, og gentag trin 4
til 6.

Trin 6

Kontrollér din dosis i milliliter (ml)
som ordineret af laegen. Se
trininddelingen for at afleese dosis 1
milliliter (ml) pé stemplet, som vist pa
billedet til hgjre. P4 den viste skala
svarer hver streg til 0,1 ml. I eksemplet
vises en dosis pa 1 ml. Tag ikke mere
end den ordinerede daglige dosis.
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Trin 7

Vend hele flasken til opretstdende
stilling, og fjern forsigtigt den orale
sprojte fra flasken.

Hold ikke den orale sprojte 1 stemplet,
da stemplet kan falde ud.

Indgivelse af AGAMREE

Trin 8

Bland ikke leegemidlet med nogen
vaeske for indgivelse.

Patienten skal sidde op, nar han/hun
tager leegemidlet.

Tom sprojten direkte i munden.

Tryk forsigtigt pa stemplet for at
temme sprojten. Tryk ikke for hardt pa
stemplet.

For at undga at fa leegemidlet galt i
halsen skal du ikke sprojte det ind
bagest i munden eller ned i halsen.

Efter at have indgivet AGAMREE

Trin 9

Luk flasken med det bernesikrede 14g
efter hver brug.

Trin 10

Skil den orale sprgjte ad, skyl den
under rindende, koldt vand, og lad den
luftterre inden naeste brug.

Hver mundsprejte, der leveres med
AGAMREE, kan anvendes i op til 45
dage.




Enteral ernzringssonde

AGAMREE kan administeres via en enteral ern@ringssonde, idet de instruktioner der er tilstede i det
enterale ernaringssondekit skal folges. Den sedvanlige ordinerede dosis af AGAMREE skal
anvendes, ingen fortynding er nedvendig. M4 ikke blandes med sondeernaring eller andre produkter.
Sonden skal skylles for og efter administration af AGAMREE ved brug af den sprejte, der leveres i det
enterale ernaringssondekit. Mindst 20 ml vand skal bruges til at skylle sonden.

Hyvis du har taget for meget AGAMREE

Hvis du har taget for meget AGAMREE, skal du kontakte leegen eller hospitalet for at fa radgivning.
Vis AGAMREE-pakningen og denne indleegsseddel. Det kan vaere nedvendigt med medicinsk
behandling.

Hvis du har glemt at tage AGAMREE

Tag ikke mere AGAMREE, og gentag ikke dosen.
Tag den neeste dosis som normalt.

Tal med din laege, hvis du er bekymret.

Hyvis du holder op med at tage AGAMREE
Tag AGAMREE, sé leenge som leegen siger, du skal. Tal med din laege, for du stopper behandlingen
med AGAMREE, da din dosis skal nedsattes gradvist for at undga bivirkninger.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Behandling med AGAMREE ferer til nedsat binyrefunktion. Tal med din laege, for du begynder at tage
AGAMREE (se punkt 2 for yderligere oplysninger).

Folgende bivirkninger ved AGAMREE er blevet indberettet med meget almindelig hyppighed (kan
forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer):

- Mere rundt, haevet ansigt (cushingoid)
- Vagtogning

- QDget appetit

- Irritabilitet

- Opkastning

Folgende bivirkninger er indberettet med almindelig hyppighed (kan forekomme hos op til 1 ud af 10
personer):

- Mavesmerter

- Smerter 1 den gvre del af maven
- Diarré

- Hovedpine

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:



Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken og flaskeetiketten efter "EXP".
Udlebsdatoen er den sidste dag i den n&vnte méaned.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperatur for dette laegemiddel.
Nér du forst har abnet AGAMREE, skal du opbevare flasken i opretstiende stilling i keleskabet (2 °C
— 8 °C). Legemidlet kan opbevares i keleskabet i op til 3 méaneder.

Ikke anvendt leegemiddel kasseres senest 3 maneder efter, at flasken er abnet forste gang.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AGAMREE indeholder:
Aktivt stof: vamorolon. Hver ml suspension indeholder 40 mg vamorolon.

@vrige indholdsstoffer: citronsyre (monohydrat) (E 330), dinatriumphosphat (E 339), glycerol (E 422),
appelsinsmag, renset vand, natriumbenzoat (E 211) (se punkt 2 "AGAMREE indeholder
natriumbenzoat"), sucralose (E 955), xanthangummi (E 415) og saltsyre (til justering af pH). Se punkt
2 "AGAMREE indeholder natriumbenzoat og natrium".

Udseende og pakningsstoerrelser

AGAMREE er en hvid til offwhite oral suspension. Det leveres i en ravgul glasflaske med forseglet
polypropylenlag med bernesikring og foring af lavdensitetspolyethylen. Flasken indeholder 100 ml
oral suspension. Hver pakning indeholder en flaske, en flaskeadapter og to identiske orale sprgjter til
dosering. De orale sprejter er afmaerket fra 0 til 8 ml i trin pa 0,1 ml.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Santhera Pharmaceuticals (Deutschland) GmbH
Marie-Curie-Strafie 8

D-79539 Loérrach

Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest seendret 12/2025
Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pd Det Europziske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.cu og pa Lagemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk.
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