Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

AGAMREE 40 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Vamorolon

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse {iber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist AGAMREE und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von AGAMREE beachten?
Wie ist AGAMREE einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist AGAMREE aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist AGAMREE und wofiir wird es angewendet?

AGAMREE ist ein steroidales entziindungshemmendes Arzneimittel, das den Wirkstoff Vamorolon
enthalt.

AGAMREE wird zur Behandlung von Patienten ab 4 Jahren mit Duchenne-Muskeldystrophie (DMD)
angewendet. DMD ist eine erbliche Erkrankung, die durch Defekte im Dystrophin-Gen verursacht
wird, das normalerweise ein Eiweil} bildet, das Muskeln gesund und stark hilt. Bei Patienten mit
DMD wird dieses Eiweil3 nicht gebildet und der K&rper ist nicht in der Lage, neue Muskelzellen zu
bilden oder beschiddigte Muskeln zu ersetzen. Dies fiihrt dazu, dass die Muskeln des Korpers im Laufe
der Zeit schwicher werden.

AGAMREE wird zur Stabilisierung oder Verbesserung der Muskelkraft bei Patienten mit DMD
angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von AGAMREE beachten?

AGAMREE darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Vamorolon oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstdrung leiden.

- wenn Sie eine Impfung mit Lebendimpfstoffen oder abgeschwéchten Lebendimpfstoffen (wie
Masern, Mumps, Roételn oder Windpocken) planen oder in den letzten 6 Wochen erhalten
haben. Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie bereits mit AGAMREE behandelt werden und
eine solche Impfung planen.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Sprechen Sie mit IThrem Arzt, bevor Sie AGAMREE anwenden.

Verdnderungen endokriner Funktionen: Nebenniereninsuffizienz

AGAMREE reduziert die Menge des Hormons Cortisol, die ihr Korper herstellen kann. Dies wird als
Nebenniereninsuffizienz bezeichnet.

- sie diirfen die Dosis von AGAMREE nicht verringern oder die Einnahme von AGAMREE
einstellen, ohne mit Ihrem Arzt zu sprechen; wenn Sie die Dosis von AGAMREE abrupt
reduzieren oder AGAMREE einige Tage nicht mehr einnehmen, kénnen Sie Symptome einer
akuten Nebenniereninsuffizienz wie iibermaBige Ermiidung, Schwindel oder
Verwirrtheitszustinde entwickeln, die lebensbedrohlich sein kénnen; Thr Arzt muss Thre
Behandlung moglicherweise genauer {iberwachen, wenn Sie die Dosis dndern.

- wenn Sie unter ungewdhnlichem Stress stehen (wie z. B. einer akuten Infektion, traumatischen
Verletzungen oder einem gréferen chirurgischen Eingriff), miissen Sie unter Umstédnden ein
zusatzliches steroidales Arzneimittel einnehmen, um einer akuten Nebenniereninsuffizienz
vorzubeugen. Besprechen Sie mit Threm Arzt, was im Falle von ungewdhnlichem Stress zu tun
ist, bevor Sie mit der Einnahme von AGAMREE beginnen.

- wenn Sie mit einem anderen Kortikosteroid wie Prednison behandelt werden, konnen Sie von
einem Tag auf den anderen auf AGAMREE wechseln. Ihr Arzt wird Sie beziiglich der Dosis
von AGAMREE beraten, die Sie einnechmen sollten.

- wenn Sie an einem als Phdochromozytom bezeichneten Tumor der Nebennieren leiden, muss
Ihr Arzt Thre Behandlung eventuell genauer {iberwachen.

WICHTIG: Jede Packung AGAMREE enthilt eine Patientenkarte zur sicheren Anwendung, die
wichtige Sicherheitsinformationen zu einer Nebennierenkrise enthélt. Fiihren Sie diese Karte jederzeit

mit sich.

Gewichtszunahme

- AGAMREE kann Ihren Appetit und damit Ihr Gewicht erh6hen, hauptsdchlich in den ersten
Behandlungsmonaten; Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Thnen vor und
wihrend der Behandlung Erndhrungsempfehlungen geben.

Patienten mit verdnderter Schilddriisenfunktion

- wenn Sie an Hypothyreose (Schilddriisenunterfunktion) oder Hyperthyreose
(Schilddriiseniiberfunktion) leiden, muss Ihr Arzt Ihre Behandlung eventuell genauer
iiberwachen oder Ihre Dosis édndern.

Ophthalmologische Wirkungen

- wenn Sie oder eine Person in Ihrer Familie an Glaukom (erhéhtem Augeninnendruck) leiden,
muss lhr Arzt Thre Behandlung eventuell genauer iiberwachen.

Erhohtes Infektionsrisiko

AGAMREE kann Ihre natiirliche Widerstandskraft gegen Infektionen verringern.

- wenn Sie eine verminderte Immunantwort haben (aufgrund eines Immunschwéche-Syndroms,
einer Erkrankung oder anderer Arzneimittel, die das Immunsystem unterdriicken), muss Thr Arzt
Ihre Behandlung eventuell genauer {iberwachen.

- wenn bei Thnen wéhrend der Behandlung mit AGAMREE eine Infektion auftritt, muss Thr Arzt
Sie moglicherweise genauer iberwachen und Sie benotigen moglicherweise eine Behandlung
mit einem zusitzlichen steroidalen Arzneimittel.



Diabetes mellitus

- Die Anwendung von AGAMREE {iber Jahre hinweg kann die Wahrscheinlichkeit erhdhen, dass
Sie einen Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) entwickeln; Thr Arzt wird Thren
Blutzuckerspiegel ggf. regelmaBig tiberpriifen.

Impfungen

- wenn Sie beabsichtigen, sich mit Lebendimpfstoffen oder abgeschwéchten Lebendimpfstoffen
impfen zu lassen, sollte dies mindestens 6 Wochen vor Beginn der Behandlung mit AGAMREE
erfolgen.

- wenn Sie noch nie Windpocken hatten oder nicht gegen Windpocken geimpft sind, konnen Sie
die Impfung mit Ihrem Arzt besprechen, bevor Sie die Behandlung mit AGAMREE beginnen.

Thromboembolische Ereignisse

- wenn Sie thromboembolische Ereignisse (Blutgerinnsel im Korper) hatten oder eine Krankheit
haben, die das Risiko eines Blutgerinnsels erhoht, muss Ihr Arzt Ihre Behandlung
moglicherweise genauer iiberwachen.

Eingeschrinkte Leberfunktion

- wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden, muss Ihr Arzt moglicherweise Thre Dosis dndern.

Kinder
Wenden Sie AGAMREE nicht bei Kindern unter 4 Jahren an, da es in dieser Patientengruppe nicht
untersucht wurde.

Anwendung von AGAMREE zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

- Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfillen und neuropathischen Schmerzen, wie
Carbamazepin oder Phenytoin, da sie die Wirkung dieses Arzneimittels beeinflussen konnen

- Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (einschlieBlich Candidiasis und Aspergillose),
die als Triazole bezeichnet werden (wie Itraconazol und Voriconazol), da sie die Wirkung
dieses Arzneimittels beeinflussen kdnnen

- Antibiotika, die als Makrolide (wie Clarithromycin) oder ,,Ketolide* (wie Telithromycin)
bezeichnet werden, da sie die Wirkung dieses Arzneimittels beeinflussen kdnnen

- Antibiotika, die als Rifamycine (wie Rifampicin) bezeichnet werden, da sie die Wirkung dieses
Arzneimittels beeinflussen kdnnen

- Spironolacton oder Eplerenon, die als kaliumsparende Diuretika bezeichnet werden
(Arzneimittel, die die Urinproduktion erhohen) und zur Senkung des Blutdrucks und zum
Schutz der Herz-Kreislauf-Funktion angewendet werden konnen, da sie moglicherweise
dhnliche Wirkungen wie AGAMREE haben; Ihr Arzt muss moglicherweise Thren
Kaliumspiegel iiberwachen und die Dosis dieser Arzneimittel &ndern

- Echtes Johanniskraut (Hypericum perforatum), ein pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung
von Depressionen und emotionalen Stoérungen, da es die Wirkung dieses Arzneimittels
beeinflussen kann

Wenn Sie geimpft werden miissen, fragen Sie zuerst [hren Arzt um Rat (siche Abschnitt 2:
»AGAMREE darf nicht angewendet werden®). Sie sollten bis zu 6 Wochen vor Beginn der
Behandlung mit AGAMREE nicht mit bestimmten Arten von Impfstoffen (Lebendimpfstoffe oder
abgeschwichte Lebendimpfstoffe) geimpft werden, da diese Impfstoffe in Kombination mit
AGAMREE die Infektion auslésen konnten, die sie verhindern sollen.



Einnahme von AGAMREE zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Vermeiden Sie den Verzehr von Grapefruit und Grapefruitsaft wiahrend der Behandlung mit
AGAMREE, da diese die Wirkung dieses Arzneimittels beeinflussen konnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt um Rat.

Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie AGAMREE nicht anwenden, es sei denn, Thr Arzt hat es
ausdriicklich verordnet.

Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden konnte, miissen Sie wiahrend der Behandlung mit
AGAMREE eine zuverldssige Verhiitungsmethode anwenden.

Tierexperimentelle Studien haben gezeigt, dass eine Langzeitbehandlung mit AGAMREE die
ménnliche und weibliche Fortpflanzungsfihigkeit beeintrachtigen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Besprechen Sie mit Threm Arzt, ob Thre Erkrankung es Thnen erlaubt, Fahrzeuge einschlieBlich
Fahrradern zu fithren und Maschinen sicher zu bedienen. Es ist nicht davon auszugehen, dass
AGAMREE die Féhigkeit zum Fiihren eines Fahrzeugs, zum Fahrradfahren oder zum Bedienen von
Maschinen beeintriachtigt.

AGAMREE enthilt Natriumbenzoat und Natrium
AGAMREE enthélt 1 mg Natriumbenzoat (E211) pro ml.
AGAMREE enthélt weniger als 23 mg Natrium pro 7,5 ml, d.h. es ist nahezu ,,natriumfrei‘.

3. Wie ist AGAMREE einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis von AGAMREE héngt von Threm Korpergewicht und Threm Alter ab.

Wenn Sie 4 Jahre oder élter sind und Thr Gewicht weniger als 40 kg betrégt, betrdgt die Dosis in der
Regel 6 mg/kg Korpergewicht und wird einmal tiglich eingenommen.

Wenn Sie 4 Jahre oder ilter sind und Thr Gewicht 40 kg oder mehr betrégt, betrdgt die Dosis in der
Regel 240 mg und wird einmal téglich eingenommen.

Wenn bei Ihnen wihrend der Einnahme von AGAMREE bestimmte Nebenwirkungen auftreten (siehe
Abschnitt 4), kann Thr Arzt Ihre Dosis reduzieren oder die Behandlung voriibergehend oder dauerhaft
beenden. Thr Arzt kann Thre Dosis herabsetzen, wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden.

Dieses Arzneimittel ist zum Einnehmen bestimmt.
AGAMREE kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden (sieche Abschnitt 2 ,,Einnahme von
AGAMREE zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken®).

Verwenden Sie zur Entnahme des Arzneimittels eine der in der Packung enthaltenen
Applikationsspritzen fiir Zubereitungen zum Einnehmen. Verwenden Sie zum Abmessen lhrer Dosis
nur diese Applikationsspritzen . [hr Arzt wird Thnen mitteilen, wie viel Sie mit der Applikationsspritze
fiir Thre tégliche Dosis entnehmen miissen.

Betreuungspersonen sollten bei der Anwendung von AGAMREE Unterstiitzung leisten, insbesondere
im Hinblick auf das Abmessen und Einnehmen der verordneten Dosis mithilfe der
Applikationsspritzen fiir Zubereitungen zum Einnehmen.



Schiitteln Sie vor Aufziehen der Applikationsspritze die Flasche gut. Ziechen Sie die verordnete Dosis
in die Applikationsspritze auf und entleeren Sie die Spritze dann sofort und langsam direkt in Ihren
Mund. Bitte lesen Sie die nachstehenden Anweisungen fiir weitere Informationen zur korrekten
Abmessung und Einnahme der verordneten Dosis. Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
sich nicht sicher sind, wie die Applikationsspritze anzuwenden ist.

Nehmen Sie nach Einnahme der verordneten Dosis die Applikationsspritze auseinander, spiilen Sie
Spritze und Kolben unter flieBend kaltem Wasser und lassen Sie sie an der Luft trocknen. Bewahren
Sie die gereinigte Applikationsspritze bis zum nichsten Verwendung im Umkarton auf. Eine
Applikationsspritze sollte nur bis zu 45 Tage lang verwendet werden. Entsorgen Sie sie danach und
verwenden Sie anschlieBend die in der Packung enthaltene zweite Applikationsspritze.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

VORBEREITUNG IHRER DOSIS AGAMREE SUSPENSION ZUM EINNEHMEN

Vor der Einnahme/Gabe von

AGAMREE
Schritt | Vergewissern Sie sich, dass der
1 kindergesicherte Verschluss fest auf

dem Flaschenhals sitzt und schiitteln
Sie die Flasche griindlich.

Schritt | Entfernen Sie den kindergesicherten

2 Verschluss der Flasche, indem Sie ihn
fest nach unten driicken und gegen den
Uhrzeigersinn drehen.

Schritt | Driicken Sie den Flaschenadapter fest

3 in die Flasche.
Dies ist nur nach dem ersten Offnen der
Flasche erforderlich. AnschlieSend
verbleibt der Adapter in der Flasche.
Sollte Ihnen der Flaschenadapter
herunterfallen, reinigen Sie ihn unter
flieBend kaltem Wasser und lassen Sie
ihn fir mindestens 2 Stunden an der
Luft trocknen.

Vorbereitung einer Dosis von

AGAMREE
Schritt | Halten Sie die Flasche aufrecht.
4 Bevor Sie die Spitze der

Applikationsspritze fiir Zubereitungen
zum Einnehmen in den Flaschenadapter
einfiihren, driicken Sie den Kolben
vollstindig nach unten zur Spitze der
Applikationsspritze. Fiihren Sie die




Spitze fest in die Offnung des
Flaschenadapters ein.

Schritt
5

Halten Sie die Applikationsspritze fest
und drehen Sie die Flasche vorsichtig
auf den Kopf.

Ziehen Sie den Kolben langsam heraus,
bis die gewiinschte Menge des
Arzneimittels in die Applikationsspritze
aufgezogen ist.

Sollten sich in der Applikationsspritze
grofe Luftblasen befinden (wie in der
Abbildung zu sehen) oder sollten Sie
die falsche Dosis AGAMREE
aufgezogen haben, fiihren Sie die
Spitze der Applikationsspritze noch
einmal fest in den Flaschenadapter ein,
wihrend sich die Flasche in aufrechter
Position befindet. Driicken Sie dann
den Kolben vollstindig nach unten,
damit AGAMREE wieder in die
Flasche zuriickfliefit, und wiederholen
Sie die Schritte 4 bis 6.

~
2

Schritt
6

Uberpriifen Sie die Dosis in Millilitern
(ml), wie sie von IThrem Arzt verordnet
wurde. Lesen sie auf der auf dem
Kolben befindlichen Skala die Dosis in
Milliliter (ml) ab, wie in der Abbildung
gezeigt. Jeder Strich auf der
dargestellten Skala entspricht 0,1 ml. In
dem Beispiel wird eine Dosis von 1 ml
gezeigt. Nehmen Sie nicht mehr als die
verordnete Tagesdosis ein.
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Schritt | Drehen Sie die gesamte Flasche wieder

7: mit dem Hals nach oben und entfernen
Sie die Applikationsspritze vorsichtig
aus der Flasche.

Halten Sie die Applikationsspritze nicht @ O _
am Kolben fest, da der Kolben aus der
Spritze rutschen kann.

Verabreichung von AGAMREE

Schritt | Mischen Sie das Arzneimittel vor der
8 Anwendung nicht mit irgendeiner

Fliissigkeit.

Der Patient muss bei der Einnahme des

Arzneimittels aufrecht sitzen.

Entleeren Sie die Spritze direkt in den

Mund.

Entleeren Sie die Spritze durch
vorsichtigen Druck auf den Kolben.
Uben Sie keinen gewaltsamen Druck
auf den Kolben aus.

Um die Gefahr des
Verschluckens/Erstickens zu
vermeiden, spritzen Sie das
Arzneimittel nicht in den hinteren Teil
von Mund oder Rachen.

Nach der Verabreichung von

AGAMREE
Schritt | Verschlielen Sie die Flasche nach
9 jedem Gebrauch mit dem

kindergesicherten Verschluss.

Schritt

10 Nehmen Sie die Applikationsspritze

auseinander, spiilen Sie sie unter
flieBend kaltem Wasser und lassen Sie
sie vor der nichsten Verwendung an
der Luft trocknen.

Jede der beiden mit AGAMREE
mitgelieferten Applikationsspritzen
kann bis zu 45 Tage lang verwendet
werden.

Enterale Ernihrungssonde

AGAMREE kann iiber eine enterale Erndhrungssonde verabreicht werden, wobei die Anweisungen im
Kit fiir die enterale Ernédhrungssonde zu befolgen sind. Die iibliche verordnete Dosis von AGAMREE
sollte verwendet werden, eine Verdiinnung ist nicht erforderlich. AGAMREE darf nicht mit der
Erndhrungslosung oder anderen Produkten gemischt werden. Die Sonde muss vor und nach der



Verabreichung von AGAMREE mit der im Kit der enteralen Erndhrungssonde bereitgestellten Spritze
gespiilt werden. Fiir das Spiilen der Sonde sollten mindestens 20 ml Wasser verwendet werden.

Wenn Sie eine groflere Menge AGAMREE eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine zu groflie Menge AGAMREE eingenommen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
ein Krankenhaus. Zeigen Sie die AGAMREE-Packung und diese Packungsbeilage. Moglicherweise ist
eine drztliche Behandlung erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von AGAMREE vergessen haben

Nehmen Sie kein weiteres AGAMREE ein und holen Sie die Dosis nicht nach.
Nehmen Sie die nichste Dosis wie gewohnt ein.

Falls Sie Bedenken haben, sprechen Sie mit [hrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von AGAMREE abbrechen

Nehmen Sie AGAMREE so lange ein, wie von lThrem Arzt angewiesen. Sprechen Sie mit Threm Arzt,
bevor Sie die Behandlung mit AGAMREE abbrechen, da Thre Dosis schrittweise reduziert werden
muss, um Nebenwirkungen zu vermeiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die Behandlung mit AGAMREE fiihrt zu einer Nebenniereninsuffizienz. Sprechen Sie mit lhrem Arzt,
bevor Sie mit der Einnahme von AGAMREE beginnen (weitere Informationen finden Sie in Abschnitt
2).

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei AGAMREE sehr hidufig gemeldet (kann mehr als 1 von 10
Behandelten betreffen):

- Rundes, geschwollenes Gesicht (cushingoid)
- Erhohung des Korpergewichts

- Gesteigerter Appetit

- Reizbarkeit

- Erbrechen

Folgende Nebenwirkungen wurden hiufig gemeldet (konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Bauchschmerzen

- Schmerzen im Oberbauch
- Durchfall

- Kopfschmerzen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn



Website: http://www.bfarm.de

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist AGAMREE aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umbkarton und dem Flaschenetikett nach
»verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Nach Anbruch von AGAMREE die Flasche aufrecht stehend im Kiihlschrank (2 °C — 8 °C) lagern.
Das Arzneimittel kann bis zu 3 Monate im Kiihlschrank gelagert werden.

Nicht verwendetes Arzneimittel drei Monaten nach Anbruch der Flasche verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was AGAMREE enthilt
Der Wirkstoff ist Vamorolon.
Jeder ml Suspension enthélt 40 mg Vamorolon.

Die sonstigen Bestandteile sind: Citronensdure-Monohydrat (E 330), Natriummonohydrogenphosphat
(E 339), Glycerol (E 422), Orangen-Aroma, gereinigtes Wasser, Natriumbenzoat (E 211) (siche
Abschnitt 2, , AGAMREE enthilt Natriumbenzoat*), Sucralose (E 955), Xanthangummi (E 415) und
Salzsdure (zur pH-Wert-Einstellung). Siehe Abschnitt 2 ,,AGAMREE enthilt Natriumbenzoat und
Natrium®,

Wie AGAMREE aussieht und Inhalt der Packung
AGAMREE ist eine weil3e bis cremefarbene Suspension zum Einnehmen.

Es ist in einer bernsteinfarbenen Glas-Flasche mit einem kindergesicherten Verschluss aus
Polypropylen mit Manipulationssicherung und einer Einlage aus Polyethylen niedriger Dichte
erhéltlich.

Die Flasche enthilt 100 ml Suspension zum Einnehmen. Jede Packung enthélt eine Flasche, einen
Flaschenadapter und zwei identische Applikationsspritzen fiir Zubereitungen zum Einnehmen. Die
Applikationsspritzen sind in Schritten von 0,1 ml von 0 bis 8 ml skaliert.


http://www.bfarm.de/
http://www.basg.gv.at/

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Santhera Pharmaceuticals (Deutschland) GmbH
Marie-Curie-Strafle 8

D-79539 Lorrach

Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 01/2025

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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