Adresa pro zasilani je:

Statni Ustav pro kontrolu [éCiv,
odbor farmakovigilance

Srobéarova 49/48,

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Tato informace mUze byt také hldSena spolecnosti:

Biomapas UAB
e-mail: genepv.cz@biomapas.com

INFORMACE O KONTAKTECH

Jméno oSetrujiciho Iékare:

Telefonni ¢islo oSetrujiciho Iékare:
Kontaktni daje zdravotnického zarizent:

Méjte tuto kartu vZdy pri sobé a ukazte ji kazdému
Iékafri, ktery Vas Iéci.

AgamreeV (Vamorolone) 40mg/ml peroralni suspenze
KARTA PACIENTA

WV Tento pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni
rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezreni na
nezadouci Ucinky.

Agamree/Pacient Card/EU-RMPV1.2-Var.Ist MA/Czech Republic Local vi.0 NCA 03/2025



Pred predepsanim/vydanim dalsSich [ék{ tomuto pacientovi
si, prosim, prostudujte SmPC pripravku AGAMREE
(Vamorolone) 40mg/ml perordlnf suspenze.

Tento pacient je dlouhodobé lécen pripravkem AGAMREE
(vamorolon), disociativnim kortikosteroidem pro chronickou
lécbu Duchennovy svalové dystrofie, a proto je fyzicky zavisly
na kazdodenni terapii steroidy jako na kritickém Iéku.

Pokud se tento pacient necftf dobie (nadmérna Unava,
neolekavana slabost, zvraceni, préjem, z&vraté nebo zmatenost),
je treba vzit v vahu akutni adrenalni insuficienci nebo krizi.

Vyzva k hlaseni neZzadoucich ucinku léku Jakékoli
podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadoucl
Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi lé¢enych
0sob musi byt hldSeno Statnimu Ustavu pro kontrolu [éCiv.

Podrobnosti o hladeni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



