PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Fampyra 10 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje fampridinum 10 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim.

Témér bild potahovana ovalna bikonvexni tableta o velikosti 13 x 8 mm s plo$n€ vyrazenym A10 na
jedné strané.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Fampyra je indikovan ke zlepSeni chiize u dospélych pacientt s roztrousenou skler6zou
s poruchou chtize [EDSS (Skala stupné zdravotniho postizeni) 4-7].

4.2 Davkovani a zptisob podani

Vydej fampridinu je vazan na lékai'sky predpis a 1é¢ba musi probihat pod dohledem lékare se
zkuSenostmi s péci o pacienty s RS (roztrousenou skler6zou).

Dévkovéni

Doporucena davka: jedna 10 mg tableta dvakrat denné, v intervalu 12 hodin (jedna tableta rano a jedna
tableta vecer). Fampridin se nema podavat castéji nebo ve vyssich davkach, nez je doporuceno (viz
bod 4.4). Tablety se maji uzivat bez jidla (viz bod 5.2).

Vynechani davky

Ma se vzdy dodrzovat obvykly rezim davkovani. Pokud dojde k vynechani ddvky, nema se dalsi davka
zdvojnasobovat.

Zahajeni a hodnoceni 1é€¢by pripravkem Fampyra

. Prvni preskripce ma byt omezena na dva az Ctyfi tydny 1é€by, nebot’ klinické piinosy piipravku
Fampyra by obecné mély byt zaznamenany do dvou az ¢tyt tydni od zahajeni jeho uzivani.
o K vyhodnoceni zlepSeni po dvou az ¢tyfech tydnech 1é¢by je doporuceno pouZit testu

schopnosti chlize (napf. tzv. T25FW test, kdy je méfen Cas, za ktery pacient ujde vzdalenost
7,62 m (tj. 25 stop) nebo 12polozkové Skaly hodnoceni poruch chtlize pfi onemocnéni
roztrousenou skler6zou (Twelve Item Multiple Sclerosis Walking Scale, skore MSWS-12)).
Pokud nedojde ke zlepsSeni, ma byt 1é¢ba ukoncena.

o Pokud pacient neciti zlepSeni, ma byt 1é¢ba timto 1é¢ivym pripravkem ukoncena.



Piehodnoceni 1é¢by piipravkem Fampyra

Pokud je pozorovano snizeni schopnosti chtize, Iékaii maji zvazit preruSeni 1écby za ticelem
ptehodnoceni pfinost fampridinu (viz vysSe). Pfehodnoceni mé obsahovat vysazeni tohoto 1é¢ivého
piipravku a provedeni testu schopnosti chtize. Pokud test prokaze, ze fampridin jiz nepfinasi
pacientim zadné zlepSeni chiize, 1é€ba ma byt ukoncena.

Zv1astni populace

Starsi osoby

U starSich osob ma byt pfed zahajenim lécby timto 1éCivym piipravkem vySetfena funkce ledvin.

U starSich osob se za ucelem zjisténi pripadné poruchy funkce ledvin doporucuje monitorovani
rendlnich funkci (viz bod 4.4).

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U pacientl se stfedné tézkou a tézkou poruchou funkce ledvin (clearence kreatininu <50 ml/min) (viz
body 4.3 a 4.4) je fampridin kontraindikovan.

Pacienti s poruchou funkce jater
U pacientl s poruchou funkce jater neni nutné davku upravovat.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost tohoto 1é¢ivého pripravku u déti ve véku 0 az 18 let nebyla dosud stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani

Ptipravek Fampyra se podava peroralné.

Tableta se musi spolknout cela. Nesmi se délit, drtit, rozpoustét, cucat ani zZvykat.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Soucasna 1é¢ba jinymi 1é¢ivymi pripravky obsahujicimi fampridin (4-aminopyridin).

Pacienti s pfedchozi anamnézou nebo sou¢asnym vyskytem zachvatd.

Pacienti se stfedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu <50 ml/min).

Soucasné uzivani ptipravku Fampyra s 1é¢ivymi pripravky, které jsou inhibitory transportérti
organickych kationt 2 (OCT2), naptiklad s cimetidinem.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Riziko zachvatt
Lécba fampridinem zvyS$uje riziko zachvatl (viz bod 4.8).

Tento 1éCivy ptipravek musi byt podavan opatrné v ptitomnosti jakychkoliv faktord, které mohou
snizovat zachvatovy prah.

Lécba fampridinem musi byt ukoncena u pacientt, u kterych se béhem 1é¢by vyskytne zachvat.



Porucha funkce ledvin

Fampridin je primamn¢ vylucovan ledvinami v nezménéné formé. Pacienti s poruchou funkce ledvin
maji vyssi plazmatické koncentrace, které jsou spojeny s vyssim vyskytem nezadoucich ucink,
zv1asté neurologickych. Vysetfeni funkce ledvin pred 1é¢bou a jeji pravidelné monitorovani béhem
1é¢by se doporucuje u vSech pacientti (zvlasté starSich osob, u nichz miize byt snizend funkce ledvin).
Clearance kreatininu mtze byt odhadnuta pomoci Cockroft-Gaultova vzorce.

Opatrnosti je tfeba, pokud je piipravek Fampyra pfedepsan pacientiim s mirnou poruchou funkce
ledvin nebo pacientiim, ktefi uzivaji 1écivé ptipravky, které jsou substraty OCT2, jako je naptiklad
karvedilol, propranolol a metformin.

Hypersensitivni reakce

Po uvedeni ptipravku na trh byly hlaSeny zavazné hypersensitivni reakce (vcetné anafylaktické
reakce), pfi¢emz vétSina téchto ptipadl nastala béhem prvniho tydne 1€cby. Zvlastni pozornost je tieba
vénovat pacientiim s alergickymi reakcemi v anamnéze. Pokud dojde k anafylaktické ¢i jiné zavazné
alergické reakci, je nutno tento 1éCivy piipravek pfestat pouzivat a jeho podavani jiz neobnovit.

Dalsi upozornéni a opatfeni

Fampridin musi byt podévan s opatrnosti pacientiim s kardiovaskularnimi ptiznaky poruch srde¢niho
rytmu, poruch sinoatridlniho a atrioventrikularniho pievodu (tyto poruchy se vyskytuji pti
piedavkovani). Informace o bezpeénosti podavani fampridinu u téchto pacientl jsou omezené.

Zvysena incidence zavrati a poruch rovnovahy u pacientt Ié¢enych fampridinem miize mit za nasledek
zvySené riziko padu. Pacienti proto maji podle potieby pouzivat k chtizi pomticky.

V klinickych studiich byl zaznamenan nizky pocet bilych krvinek u 2,1 % pacientii uzivajicich
ptipravek Fampyra v porovnani s 1,9 % pacientti uzivajicich placebo. V klinickych studiich se
vyskytly infekce (viz bod 4.8) a nelze vyloucit zvySenou miru infekci a zhorSenou imunitni odpoveéd’.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

Soucasna 1écba s jinymi 1éCivymi piipravky obsahujicimi fampridin (4-aminopyridin) je
kontraindikovana (viz bod 4.3).

Fampridin je vylu¢ovan pfedevsim ledvinami, z cehoz aktivni renalni sekrece pokryva asi 60 % (viz
bod 5.2). OCT?2 je transportér odpovédny za aktivni sekreci fampridinu. Proto je soucasné podavani
fampridinu s inhibitory OCT2, napftiklad cimetidinem, kontraindikovano (viz bod 4.3) a soucasné
podavani fampridinu s 1é¢ivymi piipravky, které jsou substraty OCT2, napiiklad karvedilolem,
propranololem nebo metforminem, ma byt provadéno s opatrnosti (viz bod 4.4).

Interferon: fampridin byl podavan souc¢asné s interferonem-beta a zadné farmakokinetické interakce
téchto l1écivych piipravki nebyly pozorovany.

Baklofen: fampridin byl podavan soucasné s baklofenem a zadné farmakokinetické interakce téchto
1é¢ivych ptipravki nebyly pozorovany.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
T&hotenstvi

Udaje o podavani fampridinu téhotnym zendm jsou omezené.



Studie na zvifatech prokazaly reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3). Z bezpecnostnich diivodu je vhodné
se podavani fampridinu v t¢hotenstvi vyhnout.

Kojeni

Neni zndmo, zda se fampridin vylu¢uje do lidského nebo zvifeciho matefského mléka. Podavani
pripravku Fampyra v obdobi kojeni se nedoporucuje.

Fertilita

Studie na zvitatech neprokdzaly zadny vliv na fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Fampyra ma mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje (viz bod 4.8).

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Bezpecnost ptipravku Fampyra byla hodnocena v randomizovanych kontrolovanych klinickych
studiich, v otevienych dlouhodobych studiich a po uvedeni ptipravku na trh.

Identifikované nezadouci ucinky jsou vétsSinou neurologické a zahrnuji zachvaty, nespavost, uzkost,
porucha rovnovahy, zavrat, parestezie, ties, bolest hlavy a astenii. To je v souladu s farmakologickou
aktivitou fampridinu. Infekce mocového systému (vyskytly se asi u 12 % pacientll) jsou popisovany
jako nejcasté€jsi nezadouci u€inky (s nejvyssi incidenci), které byly identifikovany v placebem
kontrolovanych klinickych studiich u pacientt s roztrousenou skler6zou uzivajicich fampridin

v doporucené davce.

Piehled nezadoucich u¢inka v tabulce

Nezadouci u€inky jsou uvedeny nize podle tfid organovych systému a absolutni frekvence. Frekvence
jsou definovany jako: velmi Casté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); mén¢ Casté (> 1/1 000 az
< 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych

udaju nelze urcit).

V kazdé skupiné frekvenci jsou nezddouci u€inky uvedeny v potradi dle klesajici zdvaznosti.

Tabulka 1: Piehled nezadoucich uéinka v tabulce

Tridy organovych systémi
podle databize MedDRA

Nezadouci acinek

Kategorie frekvence

Infekce a infestace

Infekce mocového systému!

Velmi Casté

Chfipka' Casté
Nazofaryngitida' Casté
Virové infekce' Casté
Poruchy imunitniho systému Anafylaxe Méné Casté
Angioedém Méné Casté
Hypersensitivita Méng¢ Casté
Psychiatrické poruchy Nespavost Casté
Uzkost Casté
Poruchy nervového systému Zavrat Casté
Bolest hlavy Casté
Porucha rovnovahy Casté
Vertigo Casté
Parestezie Casté




Tridy organovych systémui NeZadouci uc¢inek Kategorie frekvence
podle databize MedDRA
Ttes Casté
Zachvat? Méné Casté
Neuralgie trigeminu® Méng¢ Casté
Srde¢ni poruchy Palpitace Casté
Tachykardie Méné Casté
Cévni poruchy Nizky krevni tlak* Mén¢ Casté
Respiracni, hrudni Dyspnoe Casté
a mediastinalni poruchy Faryngolaryngealni bolest Casté
Gastrointestinalni poruchy Nauzea Casté
Zvraceni Casté
Zacpa Casté
Dyspepsie Casté
Poruchy ktize a podkozni tkdn¢  |Vyrazka Mén¢ Casté
Koptivka Méné Casté
Poruchy svalové a kosterni Bolest v zadech Casté
soustavy a pojivové tkan¢
Celkové poruchy a reakce v misté|Astenie Casté
aplikace Nepfijemny pocit na hrudi* Méné Casté
Wiz bod 4.4

2Vizbody 4.3 a 4.4
3Zahrnuje jak piiznaky de novo, tak zhorSeni stivajici neuralgie trigeminu.
“Tyto ptiznaky byly zaznamenéany v kontextu hypersensitivity.

Popis vybranych nezddoucich u¢inku

Hypersensitivita

Po uvedeni ptipravku na trh byly hlaSeny hypersensitivni reakce (veetné anafylaxe), které nastaly

s jednim nebo vice nasledujicimi pfiznaky: dyspnoi, nepfijemnym pocitem na hrudi, nizkym krevnim
tlakem, angioedémem, vyrazkou nebo kopiivkou. Dalsi informace o hypersensitivni reakci viz bod 4.3
ad4.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Akutni ptiznaky pfedavkovani fampridinem odpovidaly excitaci centralniho nervového systému a
zahrnovaly zmatenost, ties, poceni, zachvat a amnézii.

Nezadouci ucinky vysokych davek 4-aminopyridinu na centralni nervovy systém zahrnuji zavrat’,
zmatenost, zachvaty, status epilepticus, mimovolni a choreoatetoidni pohyby. Dalsi nezadouci ucinky
vysokych davek zahrnuji piipady srdecnich arytmii (napfiklad supraventrikularni tachykardie a
bradykardie) a ventrikularni tachykardii jako nasledek potencialniho prodlouzeni QT intervalu. Byly
rovnéz hlaseny piipady hypertenze.



Postup pii piedavkovani

Pacientlim s pfedavkovanim ma byt poskytnuta podptirna 1écba. Opakované zachvaty maji byt IéCeny
benzodiazepiny, fenytoinem nebo jinou vhodnou akutni antikonvulzivni 1écbou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina 1é¢iva nervového systému, ATC kod: NO7XX07.

Farmakodynamické uéinky

Ptipravek Fampyra je blokatorem draslikovych kanalt. Blokadou draslikovych kanald snizuje
fampridin tok iontti témito kanaly, ¢imz prodluzuje repolarizaci a zvySuje tak tvorbu ak¢énich
potencialt v demyelinizovanych axonech i neurologickou funkci. Je pravdépodobné, ze v dusledku
zvySené tvorby ak¢nich potenciald, mize byt v centralnim nervovém systému vedeno vice impulsi.

Klinicka G¢innost a bezpe€nost

Byly provedeny tfi randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované konfirmacni studie
faze 111 (MS-F203, MS-F204 a 218MS305). Podil pacientl reagujicich na 1é¢bu byl nezavisly na
soub&zné podavané imunomodulacni terapii (zahrnujici interferony, glatiramer-acetat, fingolimod
a natalizumab). Davka pfipravku Fampyra byla 10 mg dvakrat denné¢.

Studie MS-F203 a MS-F204

Primarnim cilovym parametrem ve studiich MS-F203 a MS-F204 byla rychlost chlize respondéra
méfena tzv. testem T25FW, kdy se méfi Cas, za ktery pacient ujde vzdalenost 7,62 m (25 stop).
Respondér byl definovan jako pacient, ktery dosahoval soustavné vyssi rychlosti chiize alespon pfi
ttech ze ¢ty moznych kontrol béhem dvojité zaslepen¢ho obdobi sledovani, ve srovnani s maximalni
hodnotou dosazenou pfi péti kontrolach v obdobi bez 1écby.

Ve srovnani s placebem byl mezi pacienty 1é€enymi pfipravkem Fampyra vyznamné vyssi podil
respondért (MS-F203: 34,8 % vs. 8,3 %, p<0,001; MS-F204: 42,9 % vs. 9,3 %, p<0,001).

Pacienti s odpovédi na 1é¢bu ptipravkem Fampyra zvysili rychlost své chiize v priméru o 26,3 %
oproti 5,3 % na placebu (p<0,001) (MS-F203) a 25,3 % oproti 7,8 % (p<0,001) (MS-F204). Ke
zlepseni doslo rychle (v prubehu tydntl) po zahajeni 1éCby.

Bylo pozorovano statisticky a klinicky vyznamné zlepSeni chiize métené pomoci 12polozkové Skaly
hodnoceni poruch chiize pti onemocnéni roztrousenou sklerézou.

Tabulka 2: Studie MS-F203 a MS-F204

STUDIE MS-F203 MS-F204
Placebo Fampyra Placebo Fampyra
10 mg 2x denné 10 mg 2x denné
Pocet subjektt 72 224 118 119
Konzistentni zlepSeni 8,3 % 34,8 % 9,3 % 42,9 %
Rozdil 26,5 % 33,5 %
Closy, 17,6 %; 35,4 % 23,2 %; 43,9 %




STUDIE MS-F203 MS-F204
Placebo Fampyra Placebo Fampyra
10 mg 2x denné 10 mg 2x denné
hodnota p < 0,001 < 0,001
>20% zlepSeni 11,1 % 31,7 % 15,3 % 34,5 %
Rozdil 20,6 % 19,2 %
Close, 11,1 %; 30,1 % 8,5 %; 29,9 %
hodnota p < 0,001 < 0,001
Rychlost chiize Stop za Stop za Stop za Stop za
Stop/sekundu sekundu sekundu sekundu sekundu
Vychozi hodnota 2,04 2,02 2,21 2,12
Konec¢na hodnota 2,15 2,32 2,39 2,43
Zména 0,11 0,30 0,18 0,31
Rozdil 0,19 0,12
hodnota p 0,010 0,038
Primérnd zména v % 5,24 13,88 7,74 14,36
Rozdil 8,65 6,62
hodnota p < 0,001 0,007
Skore MSWS-12 (prumér,
0)
Vychozi hodnota | 69,27 (2,22) 71,06 (1,34) 67,03 (1,90) 73,81 (1,87)
Primérna zména -0,01 (1,46) -2,84 (0,878) 0,87 (1,22) -2,77 (1,20)
Rozdil 2,83 3,65
hodnota p 0,084 0,021
LEMMT (primér, d)
(manualni test svalové sily
dolnich koncetin)
Vychozi hodnota | 3,92 (0,070) 4,01 (0,042) 4,01 (0,054) 3,95 (0,053)
Primérna zména | 0,05 (0,024) 0,13 (0,014) 0,05 (0,024) 0,10 (0,024)
Rozdil 0,08 0,05
hodnota p 0,003 0,106
Skore dle Ashwortha
(test svalové spasticity)
Vychozi hodnota | 0,98 (0,078) 0,95 (0,047) 0,79 (0,058) 0,87 (0,057)
Primérna zména | -0,09 (0,037) | -0,18(0,022) -0,07 (0,033) | -0,17(0,032)
Rozdil 0,10 0,10
hodnota p 0,021 0,015
Studie 218MS305

Studie 218MS305 byla provedena na 636 subjektech s roztrousenou skler6zou a poruchou chtize.
Dvojité zaslepend 1écba trvala 24 tydnii s naslednym sledovanim po ukonceni 1écby v délce 2 tydna.
Primarnim cilovym parametrem bylo zlepSeni schopnosti chiize méfené jako podil pacientd, ktefi
dosahli v prubéhu 24 tydni primérného zlepSeni o > 8 bodt oproti vychozi hodnoté skore MSWS-12.
V této studii byl zaznamenan statisticky vyznamny 1écebny rozdil s vétSim podilem pacient 1é¢enych
ptipravkem Fampyra, ktefi vykazovali zlepSeni schopnosti chodit oproti pacientim, kterym bylo
podavano placebo (relativni riziko 1,38 (95% CI: [1,06; 1,70]). ZlepSeni se obecné objevilo po

dvou az ¢tyfech tydnech od zahajeni 1éCby a vymizelo béhem dvou tydnil po jejim ukonceni.

Pacienti 1é¢eni fampridinem také vykazovali statisticky vyznamné zlepSeni v testu rychlosti postaveni
se a chiize (Timed Up and Go — TUG), kterym se m¢fi staticka a dynamické rovnovaha a fyzicka

mobilita. V tomto sekundarnim cilovém parametru dosahl vétsi podil pacientl 1é¢enych fampridinem
pramérného zlepSeni o > 15 % oproti vychozi hodnoté rychlosti v TUG testu béhem obdobi 24 tydnti




ve srovnani s pacienty, kterym bylo podavano placebo. Rozdil podle Bergovy $kaly rovnovahy (Berg
Balance Scale — BBS; méfeni statické rovnovahy) nebyl statisticky vyznamny.

Pacienti léceni ptipravkem Fampyra navic vykazovali statisticky vyznamné prumérné zlepseni
fyzického skore podle skaly Multiple Sclerosis Impact Scale (MSIS-29) oproti vychozi hodnoté
v porovnani s pacienty, kterym bylo podavano placebo (LSM rozdil -3,31, p <0,001).

Tabulka 3: Studie 218MS305

Po dobu 24 tydniu Placebo Fampyra 10 mg Rozdil (95 % CI)
n =318* 2x denné p - hodnota
n =315*

Podil pacientt s primérmym 34 % 43 % Rozdil rizik: 10,4 %

zlepSenim o > 8 bodu oproti (3 %; 17,8 %)

vychozi hodnoté skore 0,006

MSWS-12

Skére MSWS-12 LSM: -4,14
Vychozi hodnota 65,4 63,6 (-6,22; -2,06)
ZlepSeni oproti -2,59 -6,73 < 0,001
vychozi hodnoté¢

TUG 35% 43 % Rozdil rizik: 9,2 %

Podil pacientti s primérnym (0,9 %; 17,5 %)

zlepSenim rychlosti 0 > 15 % 0,03

v TUG testu

TUG LSM: -1,36
Vychozi hodnota 27,1 24,9 (-2,85; 0,12)
Zlepseni oproti
vychozi hodnoté (s) -1,94 -3,3 0,07

Fyzické skore MSIS-29 55,3 52,4 LSM: -3,31
Vychozi hodnota -4,68 -8,00 (-5,13; -1,50)
Zlepseni oproti < 0,001
vychozi hodnoté

Skore BBS LSM: 0,41
Vychozi hodnota 40,2 40,6 (-0,13; 0,95)
Zlepseni oproti 1,34 1,75 0,141
vychozi hodnoté

*Populace se zamérem 1éCby = 633; LSM = stfedni hodnota pii vypoc¢tu metodou nejmensich ¢tverct
(Least square mean)

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii
s ptipravkem Fampyra u vSech podskupin pediatrické populace v 1é€b¢ roztrousené sklerozy
s poruchou chtize (informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Peroraln¢ podany fampridin je rychle a kompletné absorbovén ze zazivaciho traktu. Fampridin mé
uzky terapeuticky index. Absolutni biologicka dostupnost piipravku Fampyra tablety s prodlouzenym
uvoliiovanim dosud nebyla hodnocena, ale relativni biologicka dostupnost (ve srovnani s vodnim
peroralnim roztokem) je 95 %. Tableta s prodlouZzenym uvoliiovanim pripravku Fampyra se vstfebava
pomaleji, coz se projevuje pomalejsim zvySovanim plazmatické koncentrace a niz$i hodnotou
maximalni koncentrace, bez Gi¢inku na rozsah absorpce.

Pokud jsou tablety s prodlouzenym uvoliiovanim ptipravku Fampyra podavany s jidlem, zmensi se
plocha pod kiivkou zavislosti plazmatické koncentrace na ¢ase (AUCy-..) fampridinu asi o 2-7 % (10



mg davka). Nepiedpoklada se, ze by toto malé snizeni AUC zpisobilo sniZeni terapeutické u¢innosti.
Chax se vSak zvySuje o 15-23 %. Vzhledem k tomu, Ze existuje zietelny vztah mezi Cpax a nezadoucimi
ucinky zavislymi na davce, doporucuje se uzivat pripravek Fampyra bez jidla (viz bod 4.2).

Distribuce

Fampridin je v tucich rozpustna 1é¢iva latka, ktera snadno prochazi hematoencefalickou bariérou.
Fampridin se z vétsi ¢asti nevaze na plazmatické proteiny (vazana frakce se v lidské plazmé pohybuje
mezi 3-7 %). Distribu¢ni objem fampridinu je asi 2,6 I/kg.

Fampridin neni substratem glykoproteinu P.

Biotransformace

Fampridin je u ¢lovéka metabolizovan oxidaci na 3-hydroxy-4-aminopyridin a dale konjugovan na
3-hydroxy-4-aminopyridin-sulfat. In vitro nebyla nalezena zadna farmakologickéa aktivita metaboliti
fampridinu proti vybranym draslikovym kanaltim.

Zda se, ze 3-hydroxylace fampridinu na 3-hydroxy-4-aminopyridin lidskymi jaternimi mikrozomy je
katalyzovana cytochromem P450 2E1 (CYP2E1).

Byla prokdzana ptima inhibice CYP2E1 30 pmol fampridinu (pfiblizné 12 % inhibice), coz je asi
100nasobek primérmé plazmatické koncentrace fampridinu, namétené po podani 10mg tablety.

Pisobeni fampridinu na kultivované lidské hepatocyty mélo maly nebo zadny vliv na indukci
enzymové aktivity CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2EI nebo CYP3A4/S.

Eliminace

Hlavni cestou vylu¢ovani fampridinu je renalni exkrece, pticemz ptiblizné 90 % davky je béhem

24 hodin po podani vylouc¢eno moci ve formée parentni 1écivé latky. Diky kombinované glomerularni
filtraci a aktivni exkreci prostiednictvim renalniho trasportéru OCT2 je rendlni clearance (CLR

370 ml/min) podstatn€ vyssi nez rychlost glomerularni filtrace. Vylu€ovani stolici tvoii méné nez 1 %
podané davky.

Fampridin se vyznacuje linearni (na davce zavislou) farmakokinetikou s terminalnim polocasem
vylucovani asi 6 hodin. Maximalni plazmaticka koncentrace (Cmax) a v mensi mite plocha pod kiivkou
zavislosti plazmatické koncentrace na ¢ase (AUC) se proporcionalné zvysuji s davkou. U pacienti

s normalni funkci ledvin nebyla prokdzana klinicky relevantni kumulace fampridinu uzivan¢ho

v doporucenych davkéch. U pacientl s poruchou funkce ledvin dochézi ke kumulaci umérné k miie
poruchy funkce ledvin.

Zvl1astni populace

Starsi osoby

Fampridin je primarn¢ vylu¢ovan v nezménéné forme ledvinami, a vzhledem k tomu, Ze je znamo, ze
clearance kreatininu se s vékem sniZzuje, doporucuje se u starSich osob monitorovat renalni funkce (viz
bod 4.2).

Pediatricka populace

Nejsou dostupné zadné udaje.
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Pacienti s poruchou funkce ledvin

Fampridin je primarné vylucovan ledvinami v nezménéné podobé¢, proto u pacientd, u kterych by
funkce ledvin mohla byt sniZzena, ma byt funkce ledvin vysetfena. U pacientd s mirnou poruchou
funkce ledvin Ize ocekavat asi 1,7 az 1,9nasobné vyssi koncentrace fampridinu nez u pacientti

s normalni funkci ledvin. Pfipravek Fampyra nesmi byt podavan pacientim se stfedn¢ té¢zkou nebo
tézkou poruchou funkce ledvin (viz body 4.3 a 4.4).

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxicita po podani opakovanych peroralnich davek fampridinu byla studovana u n¢kolika druhii
zvirat.

Nezadouci ucinky po peroralnim podani fampridinu mély rychly néstup, nejcastéji se objevovaly jiz
do dvou hodin po podani davky. Klinické ptiznaky po vysokych jednorazovych davkach nebo nizsich
opakovanych davkach byly podobné u viech studovanych druhil a zahrnovaly tiesy, kiece, ataxii,
dusnost, rozsifeni zornic, vy€erpani, vydavani abnormalnich zvukd, zrychlené dychani a nadmérné
slinéni. Byly rovnéZ pozorovany zmény chiize a zvysena podrazdénost. Tyto klinické ptiznaky nejsou
neocekavané a jedna se o projevy nadmérné farmakologické aktivity fampridinu. Kromé toho byly

u potkani pozorovany jednotlivé pripady fatalni obstrukce mocovych cest. Klinicka relevance téchto
nalezl nebyla dosud objasnéna, ale pii¢inna souvislost s 1é¢bou fampridinem nemtze byt vyloucena.
Ve studiich reprodukéni toxicity u potkanti a kralikd bylo pfi davkach toxickych pro matku
pozorovano sniZeni télesné hmotnosti a zZivotaschopnosti plodi a mlad’at. Nebylo vSak pozorovano
zadné zvysené riziko malformaci nebo nezadoucich Gc¢inkt na fertilitu.

Série studii in vitro a in vivo neprokazaly zadny mutagenni, klastogenni nebo kancerogenni potencial
fampridinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety

Hypromelosa
Mikrokrystalicka celulosa
Koloidni bezvody oxid kifemicity
Magnesium-stearat
Potahova vrstva
Hypromelosa

Oxid titanicity (E-171)
Makrogol 400

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky.

Spotiebujte do 7 dnil po prvnim otevieni lahvicky.
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6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Tablety uchovavejte v pivodnim obalu, aby byly chranény pted
svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Pripravek Fampyra je dodavan v lahvickach nebo blistrech.
Lahvicky

Lahvicky z polyetylénu vysoké hustoty (HDPE) s polypropylénovymi uzavéry, jedna lahvicka
obsahuje 14 tablet a silikagelové vysousedlo.

Velikost baleni 28 tablet (2 lahvicky po 14 tabletach).
Velikost baleni 56 tablet (4 lahvicky pol4 tabletach).

Blistry

Blistry hlinik/hlinik (oPA/AI/HDPE/PE+CaO vrstva s vysousedlem/Al/PE), jeden blistr obsahuje
14 tablet.

Velikost baleni 28 tablet (2 blistry po 14 tabletach).

Velikost baleni 56 tablet (4 blistry po 14 tabletach).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irsko

Tel: +353 (0)1 231 4609

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA
EU/1/11/699/001
EU/1/11/699/002
EU/1/11/699/003
EU/1/11/699/004

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20. cervence 2011
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 25. dubna 2022
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI
SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Alkermes Pharma Ireland Ltd
Monksland

Athlone, Co. Westmeath
Irsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udajt
o pfipravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy pripravek jsou uvedeny v seznamu referenénich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé piipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veSkerych schvalenych néaslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v dasledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA NA LAHVICKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fampyra 10 mg tablety s prodlouZenym uvoliovanim
fampridinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje fampridinum 10 mg.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta s prodlouzenym uvolnovanim
28 tablet s prodlouzenym uvolfiovanim (2 lahvi¢ky po 14 tabletach)
56 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim (4 lahvicky po 14 tabletach)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Vysousedlo nepolykejte.

8. POUZITELNOST

EXP
Spotiebujte do 7 dnii po prvnim otevieni lahvicky.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Tablety uchovavejte v ptivodni lahvicce, aby byly chranény pied
svétlem a vlhkosti.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/11/699/001 28 tablet s prodlouZenym uvolfiovanim
EU/1/11/699/002 56 tablet s prodlouZenym uvolfiovanim

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Fampyra

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Fampyra 10 mg tablety s prodlouZenym uvoliovanim
fampridinum
Peroralni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP
Spotiebujte do 7 dnii po prvnim otevieni lahvicky.

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

14 tablet s prodlouzenym uvolfiovanim

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA NA BLISTRY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fampyra 10 mg tablety s prodlouZenym uvoliovanim
fampridinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje fampridinum 10 mg.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta s prodlouzenym uvolnovanim
28 tablet s prodlouzenym uvolfiovanim (2 blistry po 14 tabletach)
56 tablet s prodlouzenym uvoliovanim (4 blistry po 14 tabletach)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Tablety uchovavejte v pivodnim obalu, aby byly chranény pted
svétlem a vlhkosti.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/11/699/003 28 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
EU/1/11/699/004 56 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Fampyra

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fampyra 10 mg tablety s prodlouZenym uvolfiiovanim
fampridinum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Acorda Therapeutics Ireland Limited

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

Dodrzte 12hodinovy interval mezi dvéma tabletami

Po
Ut
St

Ct
Pa
So
Ne
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Fampyra 10 mg tablety s prodlouZenym uvolfiovanim
fampridinum

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

o Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

o Tento ptfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Fampyra a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Fampyra uZivat
Jak se pripravek Fampyra uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fampyra uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je pripravek Fampyra a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Fampyra obsahuje 1é¢ivou latku fampridin, ktera patii do skupiny 1é¢iv zvanych blokatory
draslikovych kanalti. Pasobi tak, ze zabranuje odtoku drasliku z nervovych bungk, které byly
poskozeny RS. Predpoklada se, Ze tento 1éCivy piipravek umoznuje lepsi vedeni signali nervem, coz
zlepsuje Vasi chiizi.

Ptipravek Fampyra je 1ék pouzivany ke zlepSeni chiize u dospélych (ve véku 18 let a vice)
s roztrouSenou skler6zou (RS) a s ni souvisejicim postizenim chlize. Zanét u roztrousené sklerézy nici
ochranné pouzdro kolem nervil, coz zptisobuje svalovou slabost, svalovou ztuhlost a problémy s chiizi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Fampyra uZivat
Neuzivejte piipravek Fampyra

- jestlize jste alergicky(a) na fampridin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6),

- jestlize jste me¢l(a) nékdy zachvat (zachvat kieci),

- jestlize Vam lékar nebo zdravotni sestra sdélili, Ze mate stfedné t€zké nebo tézké problémy
s ledvinami,

- pokud uzivate 1éCivy pripravek, ktery se nazyva cimetidin,

- pokud uzivate jakykoli jiny piipravek obsahujici fampridin. Mohlo by to zvysit riziko
vzniku zévaznych nezddoucich ucinku.

Informujte svého lékai‘e a neuZivejte pripravek Fampyra, pokud se Vas cokoli z vy$e uvedeného
tyka.
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Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Fampyra se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem

- Jestlize citite buseni srdce (palpitace).

- Jestlize jste nachylny(a) k infekcim.

- Jestlize se u Vas vyskytuji jakékoli faktory nebo uzivate jakékoli 1éky, které ovliviiuji riziko
vzniku zachvatu.

- Jestlize Vam 1ékar sdélil, Ze mate mirné problémy s ledvinami.

- Jestlize jste v minulosti mél(a) alergické reakce.

- Pti chtizi byste mél(a) podle potieby pouzivat pomticku, jako je naptiklad podptirna/vychazkova
hul. UzZivani tohoto 1é¢ivého piipravku Vam mize zptisobovat zavraté nebo poruchy rovnovahy,
coz muize mit za nasledek zvysené riziko padu.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, informujte svého lékaie diive, nez zaCnete pfipravek
Fampyra uzivat.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento 1é¢ivy piipravek détem ani dospivajicim ve véku do 18 let.

Starsi osoby

Pted zahajenim nebo v pribéhu 1écby bude mozna lékat kontrolovat, zda mate spravnou funkci ledvin.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Fampyra

Informujte svého lékai‘e nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pokud uzivate jiné 1éky, které obsahuji fampridin, pfipravek Fampyra neuzZivejte.

Jiné 1éCivé pripravky, které ovliviiuji funkci ledvin

Lékat bude zvlaste opatrny, jestlize je fampridin podavan soucasné s jakymkoliv 1é¢ivym piipravkem,
ktery muze ovliviiovat schopnost ledvin vyluc¢ovat Iéky (jako je naptiklad karvedilol, propranolol a
metformin).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Uzivani ptipravku Fampyra béhem téhotenstvi se nedoporucuje.

Lékar zvazi ptinos 1écby ptipravkem Fampyra pro Vas ve srovnani s rizikem pro Vase dité.

Béhem uzivani ptipravku Fampyra nekojte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Fampyra miize mit vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje, miize

zpUsobovat zavrat’. Diive nez zacnete tidit dopravni prostfedek nebo obsluhovat stroj, ujistéte se, ze
nejste 1é¢ivym pripravkem ovlivnén(a).

26



3. Jak se pripravek Fampyra uzZiva

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého I¢kate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem. Piipravek Fampyra je dostupny jen na 1ékatsky predpis a pod
kontrolou 1€kaf1i, kteti maji zkuSenosti s 1écbou RS.

Lékat Vam nejprve piedepise piipravek na 2 az 4 tydny. Po 2 az 4 tydnech bude 1écba piehodnocena.

Doporucena davka pripravku je

Jedna tableta rdno a jedna tableta vecer (ve 12hodinovém intervalu). NeuZzivejte vice jak dvé tablety
denné. Mezi uzitim tablet musi byt interval 12 hodin. Neberte tablety ¢astéji nez po 12 hodinach.

Ptipravek Fampyra je uréeny k peroralnimu podéni (podani Gsty).

KaZdou tabletu spolknéte celou a zapijte ji vodou. Tabletu ned€lte, nedrt’te, nerozpoustéjte,
necucejte ani nezvykejte. V opa¢ném piipadé by mohlo dojit ke zvySeni rizika nezadoucich ucinkda.

Tento 1€k se ma uzivat bez jidla, tedy nalacno.

Jestlize mate baleni pfipravku Fampyra v lahvickéch, naleznete v lahvicce 1 sacek s vysousedlem.
Ponechejte vysousedlo v lahvicce, nepolykejte jej.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Fampyra, nez jste mél(a)

Jestli jste uzil(a) ptilis mnoho tablet, okamzité kontaktujte svého 1ékarte.

Jestlize jdete k 1€kaii, vezméte krabicku ptipravku Fampyra s sebou.

Pti predavkovani si miiZzete vSimnout poceni, jemného tfesu (fremoru), zavrati, zmatenosti, ztraty
paméti (amnézie ) a zachvat. MtzZete si v§imnout i jinych ucinkt, které zde nejsou uvedeny.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Fampyra

Jestlize jste zapomnél(a) tabletu uzit, nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou tabletu. Mezi tabletami musite vZdy ponechat interval 12 hodin.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

JestliZe se u Vas rozvine zachvat, okamzité prestaiite uZivat pripravek Fampyra a informujte
svého lékare.

Pokud pocit'ujete jeden nebo vice z nasledujicich ptiznakt alergie (precitlivéelosti): otekly oblicej,
otekla tusta, oteklé rty, oteklé hrdlo ¢i otekly jazyk, zarudnuti ¢i svédéni pokozky, tlak na hrudniku a
dychaci potize, pirestaite pripravek Fampyra uzZivat a okamzité vyhledejte 1ékaie.

Nezadouci ucinky jsou podle ¢etnosti vyskytu vyjmenovany nize:

Velmi ¢asté neZadouci ucinky

Mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10:
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o infekce moCového systému.
Casté nezadouci u¢inky

Mohou postihnout az 1 osobu z 10:
pocit nestability,

zavrat’,

pocit to¢eni hlavy (vertigo),
bolest hlavy,

pocit slabosti a tinavy,

potize se spankem,

uzkost,

jemny ttes (tremor),

necitlivost nebo mravenceni kuize,
bolest v krku,

bézné nachlazeni (nazofaryngitida),
chtipka (influenza),

virova infekce,

dechové potize (dusnost),

pocit na zvraceni(nauzea),
zvraceni,

Zacpa,

podrazdény zaludek,

bolest v zadech,

buseni srdce, které muzete citit (palpitace).

Méné Casté nezadouci ucinky

Mohou postihnout az 1 osobu ze 100:

zachvaty,

alergicka reakce (precitlivélost),

zavazna alergie (anafylakticka reakce),

otok obliceje, rtl, st a jazyka (angioedém),

novy nastup nebo zhorSeni bolesti nervu v obliceji (neuralgie trojklaného nervu),
zrychleni srde¢ni frekvence (tachykardie),

zavrat’ nebo ztrata védomi (nizky krevni tlak — hypotenze),

vyrazka / svédiva vyrazka (koptivka — urtikarie),

nepiijemny pocit na hrudi.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkt muzete prispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Fampyra uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za zkratkou EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Tablety uchovavejte v puivodnim obalu, aby byly chranény ptred
svétlem a vlhkosti.

Jestlize mate baleni pfipravku Fampyra v lahvickach, ma byt vzdy oteviena pouze jedna lahvic¢ka. Po
prvnim otevieni spotiebujte do 7 dni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Fampyra obsahuje
- Lécivou latkou je fampridinum.
Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje fampridinum 10 mg.
- Dalsimi slozkami jsou:
Jadro tablety: hypromelosa, mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat; potahova vrstva: hypromelosa, oxid titanicity (E-171), makrogol 400.

Jak pripravek Fampyra vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Fampyra je téméf bila potahovana ovalna bikonvexni (na obou stranach vypoukld) tableta s
prodlouzenym uvoliiovanim o velikosti 13 x 8 mm s ozna¢enim A10 na jedné stran¢.

Ptipravek Fampyra je dodavan v lahvickach nebo v blistrech.

Lahvicky

Pripravek Fampyra je dodavan v lahvickach z HDPE (polyetylén vysoké hustoty). Jedna lahvicka

obsahuje 14 tablet s prodlouzenym uvolnovanim a silikagelové vysousedlo. Jedno baleni obsahuje
28 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim (2 lahvic¢ky) nebo 56 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

(4 lahvicky).

Blistry

Ptipravek Fampyra je dodavan ve foliovych blistrech po 14 tabletach s prodlouzenym uvoliiovanim.
Jedno baleni obsahuje 28 tablet s prodlouZzenym uvoliiovanim (2 blistry) nebo 56 tablet

s prodlouzenym uvolnovanim (4 blistry).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irsko

Tel: +353 (0)1 231 4609

Vyrobce

Alkermes Pharma Ireland Ltd, Monksland, Athlone, Co. Westmeath, Irsko
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380
lerland/Irlande/Irland

Tél/Tel: +353 (0)1 231 4609

Bbnarapus

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Upnannus

Ten.: +353 (0)1 231 4609

Ceska republika

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irsko

Tel: +353 (0)1 231 4609

Danmark

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav III S Boulevard 32
Regus

Solna 169 73

Sverige

TIf.: +46 8 368000

Deutschland

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt

Tel: +49 (0) 69 1503 0

Eesti

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

lirimaa

Tel: +353 (0)1 231 4609

EArada

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

IpAavdia

TnA: +353 (0)1 231 4609

30

Lietuva

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Airija

Tel: +353 (0)1 231 4609

Luxembourg/Luxemburg

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irlande/Irland

Tél/Tel: +353 (0)1 231 4609

Magyarorszag

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

frorszag

Tel.: +353 (0)1 231 4609

Malta

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

L-Irlanda

Tel: +353 (0)1 231 4609

Nederland

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

lerland

Tel: +353 (0)1 231 4609

Norge

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav III S Boulevard 32
Regus

Solna 169 73

Sverige

TIf: +46 8 368000

Osterreich

Merz Pharma Austria GmbH
Guglgasse 17

1110 Vienna

Tel: +43 (0) 1 865 88 95



Espaiia

Merz Therapeutics Iberia S.L.
Avenida de Bruselas 6

28108 Alcobendas Madrid
Tel: +34 91 108 1982

France

Merz Pharma France
Tour EQHO

2, Avenue Gambetta
92400 Courbevoie
Tél: +33 1472916 77

Hrvatska

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irska

Tel: +353 (0)1 231 4609

Ireland
Merz Pharma UK Ltd.

Suite B, Breakspear Park, Breakspear Way

Hemel Hempstead
Hertfordshire

HP2 4TZ

United Kingdom

Tel: +44 (0)208 236 0000

island

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

frland

Simi: +353 (0)1 231 4609

Italia

Merz Pharma Italia Srl
Via Fabio Filzi 25 A
20124 Milan

Tel: +39 02 66 989 111

Kvbmpog

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Iphavdia

TnA: +353 (0)1 231 4609
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Polska

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irlandia

Tel.: +353 (0)1 231 4609

Portugal

Merz Therapeutics Iberia S.L.
Avenida de Bruselas 6

28108 Alcobendas Madrid
Espanha

Tel: +34 91 108 1982

Romaénia

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irlanda

Tel: +353 (0)1 231 4609

Slovenija

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irska

Tel: +353 (0)1 231 4609

Slovenska republika

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

frsko

Tel: +353 (0)1 231 4609

Suomi/Finland

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irlanti/Irland

Puh/Tel: +353 (0)1 231 4609

Sverige

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav III S Boulevard 32
Regus

Solna 169 73

Tel: +46 8 368000



Latvija

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irija

Tel: +353 (0)1 231 4609

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Tisténou velkoformatovou verzi této piibalové informace muzete ziskat od mistnich zastupct (viz
seznam vyse).

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé pfipravky http://www.ema.europa.cu.
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