ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Fampyra 10 mg comprimate cu eliberare prelungita

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine 10 mg de fampridina.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat cu eliberare prelungita.

Un comprimat filmat de culoare aproape alb, cu forma ovala biconvex, cu dimensiunile 13 x 8 mm,
cu margine plata pe care este gravat textul ,,A10” pe una dintre parti.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Fampyra este indicat pentru imbunatatirea mersului la pacientii adulti cu scleroza multipla, care
prezinta invaliditate la mers (EDSS 4-7).

4.2  Doze si mod de administrare

Tratamentul cu Fampyra este restrictionat din punct de vedere al prescrierii si supravegherii
tratamentului, care trebuie sa se facd numai de catre medici cu experienta in tratarea SM.

Doze

Doza recomandata este de un comprimat de 10 mg de doua ori pe zi, luate la intervale de 12 ore (un
comprimat dimineata si unul seara). Fampyra nu trebuie administrat cu frecventd mai mare sau la doze
mai mari decét cele recomandate (vezi pct. 4.4). Comprimatele nu trebuie luate impreuna cu alimente
(vezi pct. 5.2).

Initierea si evaluarea tratamentului cu Fampyra

o Prescriptia initiala trebuie limitata la doud pana la patru saptamani de tratament, deoarece
beneficiile clinice trebuie, in general, sa fie identificabile in decurs de doua pana la patru
saptamani de la inceperea tratamentului cu Fampyra.

o Se recomanda utilizarea unei evaluari a capacitatii de mers, de exemplu Testul mersului pe jos
cronometrat, pe o distanta de 25 de picioare (aproximativ 7,6 m) (T25FW - Timed 25 Foot
Walk) sau Scala mersului pe jos Tn 12 itemi pentru scleroza multipla (MSWS-12 - Twelve Item
Multiple Sclerosis Walking Scale), pentru evaluarea progreselor in decurs de doua pana la patru
saptamani. Daca nu se observa niciun progres, tratamentul cu Fampyra trebuie intrerupt.

o Tratamentul cu Fampyra trebuie intrerupt daca pacientul nu raporteaza niciun beneficiu.



Reevaluarea tratamentului cu Fampyra

Daca se observa un declin al abilitatii la mers, medicii trebuie sa ia in considerare intreruperea
tratamentului pentru a reevalua beneficiile tratamentului cu Fampyra (vezi mai sus). Reevaluarea
trebuie si includa intreruperea tratamentului cu Fampyra si efectuarea unei evaluari a capacitatii de
mers. Tratamentul cu Fampyra trebuie intrerupt dacd pacientul nu mai inregistreaza niciun beneficiu in
ceea ce priveste mersul.

Doza uitata
Trebuie respectat intotdeauna regimul normal de administrare. Daca a fost uitata o doza, nu trebuie
luatd o doza dubla.

Varstnici
Trebuie verificata starea functiei renale la varstnici inainte de a incepe tratamentul cu Fampyra. Se

recomanda monitorizarea functiei renale pentru a detecta orice tulburare renala la varstnici (vezi pct.
4.4).

Pacienti cu insuficientd renala
Fampyra este contraindicat la pacientii cu insuficienta renala moderata si severa (clearance-ul
creatininei <50 ml/min) (vezi pct. 4.3 si 4.4).

Pacienti cu insuficienta hepatica
Nu este necesara nicio ajustare a dozei la pacientii cu insuficienta hepatica.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea utilizarii Fampyra la copiii si adolescentii cu varste cuprinse intre 0 si 18 ani

nu a fost stabilita. Nu exista date disponibile.

Mod de administrare

Fampyra se administreaza pe cale orala.

Comprimatul trebuie inghitit intreg. Nu trebuie divizat, zdrobit, dizolvat, supt sau mestecat.
4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la fampridina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Tratamentul concomitent cu alte medicamente care contin fampridina (4-aminopiridin).
Pacienti care prezinta crize convulsive in antecedente sau Tn prezent.

Pacienti cu insuficientd renald moderata sau severa (clearance al creatininei <50 ml/min).

Utilizarea concomitentd a Fampyra cu medicamente care actioneaza ca inhibitori ai transportatorului
cationilor organici 2 (OCT2), de exemplu cimetidina.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Crizele convulsive

Tratamentul cu fampridina creste riscul de aparitie a crizelor convulsive (vezi pct. 4.8).

Fampyra trebuie administrat cu precautie in prezenta oricéror factori care ar putea scidea pragul de
aparitie a crizelor convulsive.



Tratamentul cu Fampyra trebuie intrerupt la pacientii care sufera o criza convulsiva in timp ce se afla
sub tratament.

Insuficienta renala

Fampyra este excretat, ih principal, prin rinichi in forma nemodificata. Pacientii cu insuficientd renala
prezinta concentratii plasmatice mai mari care sunt asociate cu reactii adverse sporite, in special reactii
neurologice. Se recomanda determinarea starii functiei renale inainte de tratament si monitorizarea n
mod regulat a acesteia 1n cursul tratamentului la toti pacientii (in special la varstnici, la care functia
renald ar putea fi redusd). Clearance-ul creatininei poate fi estimat folosind formula Cockroft-Gault.
Se impune o atitudine precauta atunci cand Fampyra este prescris la pacientii cu insuficientd renala
usoard sau la pacientii care utilizeaza concomitent medicamente care reprezinta substraturi ale OCT2,
de exemplu carvedilol, propranolol si metformina.

Reactie de hipersensibilitate

Tn cadrul experientei ulterioare punerii pe piati, au fost raportate reactii adverse severe de
hipersensibilitate (inclusiv reactie anafilactica), majoritatea acestor cazuri aparand in prima saptamana
de tratament. Trebuie acordata o deosebita atentie pacientilor cu antecedente de reactii alergice. Daca
apare o reactie anafilactica sau o alta reactie alergica severa, tratamentul cu Fampyra trebuie oprit si nu
trebuie reluat.

Alte atentiondri si precautii

Fampyra trebuie administrat cu precautie la pacientii cu simptome cardiovasculare de tipul aritmiilor
si tulburarilor de conducere sinoatriala sau atrioventriculara (aceste efecte sunt observate n
supradozaj). Informatiile referitoare la siguranta pentru aceasta categorie de pacienti sunt limitate.

Incidenta crescutd a ametelii si tulburarilor de echilibru observate cu Fampyra poate conduce la un risc
crescut de caderi. De aceea, pacientii trebuie sa utilizeze dispozitive ajutatoare pentru mers dupa cum
este necesar.

Tn cadrul studiilor clinice, s-a observat sciderea numarului de leucocite la 2,1% dintre pacientii tratati
cu Fampyra, comparativ cu 1,9% dintre pacientii carora li s-a administrat placebo. Tn cadrul studiilor

clinice au fost observate infectii (vezi pct. 4.8) si nu pot fi excluse cresteri ale frecventei de aparitie a

infectiilor si afectarea sistemului imun.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Au fost efectuate studii privind interactiunile numai la adulti.

Tratamentul concomitent cu alte medicamente care contin fampridina (4-aminopiridina) este
contraindicat (vezi pct. 4.3).

Fampridina este eliminata in principal prin rinichi, secretia renala activa fiind responsabila pentru
aproximativ 60% din cantitate (vezi pct. 5.2). OCT2 este transportorul responsabil pentru secretia
activa a fampridinei. De aceea, utilizarea concomitenta a fampridinei cu medicamente care actioneaza
ca inhibitori ai OCT2, de exemplu cimetidina, este contraindicata (vezi pct. 4.3) si utilizarea
concomitentd a fampridinei cu medicamente care reprezinta substraturi ale OCT2, de exemplu
carvedilol, propranolol si metformin se face cu precautie (vezi pct. 4.4.).

Interferon: fampridina a fost administrata concomitent cu interferon-beta fara sa fie observata nicio
interactiune farmacocinetica.



Baclofen: fampridina a fost administratd concomitent cu baclofen fara sa fie observata nicio
interactiune farmacocinetica.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea
Sarcina
Datele provenite din utilizarea fampridinei la femeile gravide sunt limitate.

Studiile la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Ca masura
de precautie, este de preferat sa se evite utilizarea Fampyra in timpul sarcinii.

Alaptarea

Nu se cunoaste daca fampridina se elimin in laptele matern, la om sau la animale. Nu este
recomandata administrarea Fampyra in timpul alaptarii.

Fertilitatea
In cadrul studiilor la animale nu au fost observate efecte asupra fertilitatii.
4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Fampyra are o influentd moderata asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje,
intrucat Fampyra poate provoca ameteala.

4.8 Reactii adverse

Siguranta administrarii Fampyra a fost evaluata in studii clinice controlate, randomizate, in studii
deschise, pe termen lung, precum si in cadrul experientei ulterioare punerii pe piata.

Reactiile adverse identificate sunt in principal neurologice si includ crize convulsive, insomnie,
anxietate, tulburari de echilibru, ameteala, parestezie, tremor, cefalee si astenie. Acestea sunt
concordante cu activitatea farmacologica a fampridinei. in cadrul studiilor controlate fata de placebo
care au fost efectuate la pacienti cu scleroza multipla carora li s-a administrat Fampyra la doza
recomandatd, reactiile adverse identificate ca avand cea mai mare incidenta sunt infectiile de tract
urinar (la aproximativ 12% dintre pacienti).

Reactiile adverse sunt prezentate mai jos in functie de aparate, sisteme si organe, precum si in functie
de frecventa absoluta. Frecventele sunt definite ca: foarte frecvente (> 1/10); frecvente (= 1/100 si <
1/10); mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100); rare (> 1/10000 si < 1/1000); foarte rare (<1/10000);
cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tn cadrul fiecirei grupe de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a
gravitatii.

MedDRA pe aparate, sisteme si |Reactie adversa Categorie de frecventa
organe
Infectii si infestari Infectii ale tractului urinar? Foarte frecvente
Gripal Frecvente
Rinofaringita! Frecvente
Infectie virala! Frecvente
Tulburari ale sistemului imunitar |Anafilaxie Mai putin frecvente
Angioedem Mai putin frecvente
Hipersensibilitate Mai putin frecvente
Tulburéri psihice Insomnie Frecvente




Anxietate Frecvente
Tulburdri ale sistemului nervos | Ameteala Frecvente
Cefalee Frecvente
Tulburéri de echilibru Frecvente
Vertij Frecvente
Parestezie Frecvente
Tremor Frecvente
Criza convulsiva® Mai putin frecvente
Agravarea nevralgiei trigeminale |Mai putin frecvente
Tulburéri cardiace Palpitatii Frecvente
Tahicardie Mai putin frecvente
Tulburéri vasculare Hipotensiune arteriala? Mai putin frecvente
Tulburari respiratorii, toracice si |Dispnee Frecvente
mediastinale Durere faringolaringiana Frecvente
Tulburari gastro-intestinale Greata Frecvente
Varsaturi Frecvente
Constipatie Frecvente
Dispepsie Frecvente
Afectiuni cutanate si ale tesutului |Eruptii cutanate tranzitorii Mai putin frecvente
subcutanat Urticarie Mai putin frecvente
Tulburari musculo-scheletice i |Dorsalgii Frecvente
ale tesutului conjunctiv
Tulburari generale si la nivelul | Astenie Frecvente
locului de administrare Senzatie de disconfort toracic?  |Mai putin frecvente
1 Vezipct. 4.4

2 Aceste simptome au fost observate in contextul hipersensibilitatii
$Vezipct. 4.3 si4.4

Descrierea reactiilor adverse selectate

Hipersensibilitate

In cadrul experientei ulterioare punerii pe piatd, au fost raportate reactii de hipersensibilitate (inclusiv
anafilaxie) Insotite de unul sau mai multe dintre urmatoarele simptome: dispnee, senzatie de disconfort
toracic, hipotensiune arteriala, angioedem, eruptii cutanate tranzitorii si urticarie. Pentru informatii
suplimentare privind reactiile de hipersensibilitate, va rugdm sa consultati pct. 4.3 si 4.4.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Simptome

Simptomele acute de supradozaj cu Fampyra sunt concordante cu cele ale excitarii sistemului nervos
central si includ confuzie, tremor, diaforeza, crize convulsive si amnezie.

Reactiile adverse ale sistemului nervos central, la doze mari de 4-aminopiriding, includ ameteli,
confuzie, crize convulsive, status epilepticus, miscari involuntare si coreoatetozice. Alte reactii
adverse aparute la doze mari includ aritmii cardiace (de exemplu tahicardie si bradicardie
supraventriculard) si tahicardie ventriculard aparutd ca o consecintd a prelungirii potentiale a
segmentului QT. Au fost, de asemenea, raportate cazuri de hipertensiune.
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Tratament

Pacientii cu supradozaj trebuie sa primeasca tratament de sustinere. Crizele convulsive repetate trebuie
tratate cu benzodiazepina, fenitoina sau alt tratament adecvat impotriva crizelor convulsive.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Alte medicamente care actioneaza asupra sistemului nervos, cod ATC:
NO7XX07.

Efecte farmacodinamice

Fampyra este un blocant al canalelor de potasiu. Prin blocarea canalelor de potasiu, Fampyra reduce
fluxul ionic prin aceste canale, prelungind Tn acest fel repolarizarea si amplificand formarea
potentialului de actiune in axonii demielinizati, precum si functia neurologica. Cel mai probabil, prin
amplificarea formarii potentialului de actiune, pot fi conduse mai multe impulsuri in sistemul nervos
central.

Eficacitate si siguranta clinicd

Au fost efectuate trei studii clinice de faza Il1, de confirmare, randomizate, dublu orb, controlate cu
placebo (MS-F203 si MS-F204 si 218MS305). Procentul de pacienti care au raspuns la tratament a
fost independent de terapia imunomodulatoare concomitenta (incluzand interferoni, glatiramer acetat,
fingolimod si natalizumab). Doza de Fampyra a fost de 10 mg administrat de doua ori pe zi.

Studiile clinice MS-F203 si MS-F204

Criteriul final principal de evaluare in studiile clinice MS-F203 si MS-F204 a fost rata pacientilor care
au raspuns la tratament in ceea ce priveste viteza de mers, masurata prin Testul mersului pe jos
cronometrat pe o distanta de 25 de picioare (aproximativ 7,6 m) (Timed 25-foot Walk, T25FW). Un
pacient care a raspuns la tratament a fost definit ca un pacient care a prezentat, in mod constant, o
viteza de mers pe jos mai mare la ultimele trei din patru vizite posibile pe durata de studiu desfasurata
in regim dublu orb, comparativ cu valoarea maxima obtinuta in cinci vizite in afara perioadei de
tratament.

Un procent semnificativ mai mare de pacienti tratati cu Fampyra au raspuns la tratament, comparativ
cu placebo (MS-F203: 34,8% fata de 8,3%, p<0,001; MS-F204: 42,9% fata de 9,3%, p<0,001).

Pacientii care au raspuns la tratamentul cu Fampyra si-au marit viteza de mers, in medie, cu 26,3%
fata de 5,3% cu placebo (p< 0,001) (MS-F203) si cu 25,3% fatd de 7,8% (p< 0,001) (MS-F204).
Imbunétatirea a aparut rapid (in decurs de citeva saptamani) dupa inceperea tratamentului cu
Fampyra.

Au fost observate imbunatatiri semnificative din punct de vedere statistic si clinic, conform
masuratorilor folosind scala In 12 puncte pentru mersul in scleroza multipla.



Tabelul 1: Studiile MS-F203 si MS-F204

STUDIU * MS-F203 MS-F204
Placebo Fampyra Placebo Fampyra
10 mg de doua 10 mg de doua
ori pe zi ori pe zi
nr. de subiecti 72 224 118 119
Imbunititire 8,3% 34,8% 9,3% 42,9%
consistenta
Diferenta 26,5% 33,5%
o506 17,6%, 35,4% 23,2%, 43,9%
Valoarea p < 0,001 < 0,001
>20% imbunaititire 11,1% 31,7% 15,3% 34,5%
Diferenta 20,6% 19,2%
Mosos 11,1%,30,1% 8,5%,29,9%
Valoarea p <0,001 <0,001
Viteza de mers picioare pe sec picioare pe sec picioare pe sec picioare pe sec
picioare/sec (aproximativ (aproximativ (aproximativ (aproximativ
(aproximativ 30,4 30,4 cm/sec) 30,4 cm/sec) 30,4 cm/sec) 30,4 cm/sec)
cm/sec)
La momentul initial 2,04 2,02 2,21 2,12
Obiectiv final 2,15 2,32 2,39 2,43
Modificare 0,11 0,30 0,18 0,31
Diferenta 0,19 0,12
Valoarea p 0,010 0,038
Modificare medie % 5,24 13,88 7,74 14,36
Diferenta 8,65 6,62
Valoarea p < 0,001 0,007
Scorul MSWS-12
(medie, deviatia
standard a mediei)
La momentul initial 69,27 (2,22) 71,06 (1,34) 67,03 (1,90) 73,81 (1,87)
Modificare medie -0,01 (1,46) -2,84 (0,878) 0,87 (1,22) -2,77 (1,20)
Diferenta 2,83 3,65
Valoarea p 0,084 0,021
LEMMT (medie,
deviatia standard a
mediei)
(Lower Extremity
Manual Muscle Test)
La momentul initial 3,92 (0,070) 4,01 (0,042) 4,01 (0,054) 3,95 (0,053)
Modificare medie 0,05 (0,024) 0,13 (0,014) 0,05 (0,024) 0,10 (0,024)
Diferenta 0,08 0,05
Valoarea p 0,003 0,106
Scorul Ashworth
(un test pentru
spasticitatea musculara)
La momentul initial 0,98 (0,078) 0,95 (0,047) 0,79 (0,058) 0,87 (0,057)
Modificare medie | -0,09 (0,037) -0,18 (0,022) -0,07 (0,033) -0,17 (0,032)
Diferenta 0,10 0,10
Valoarea p 0,021 0,015




Studiul clinic 218MS305

Studiul 218MS305 s-a desfasurat la 636 de subiecti cu scleroza multipla si incapacitate de deplasare.
Durata tratamentului in regim dublu-orb a fost de 24 de saptamani, cu o perioada de urmarire dupa
tratament de 2 saptamani. Criteriul final principal de evaluare a fost imbunatatirea capacitatii de mers,
masurata drept procentul de pacienti care au obtinut o Tmbunatatire medie de > 8 puncte fata de
momentul initial, in ceea ce priveste scorul MSWS-12, pe parcursul a 24 de siptimani. In cadrul
acestui studiu, a existat o diferentd semnificativa din punct de vedere statistic, un procent mai mare
dintre pacientii tratati cu Fampyra prezentand o imbunatatire a capacitatii de mers, comparativ cu
pacientii din grupul de control la care s-a administrat placebo (risc relativ 1,38 (IT 95%: [1,06, 1,70]).
In general, imbunitatirile au aparut in decurs de 2 pani la 4 saptimani de la initierea tratamentului si
au disparut in decurs de 2 saptamani de la Tntreruperea tratamentului.

Pacientii tratati cu Fampyra au prezentat si o imbunatatire semnificativa din punct de vedere statistic a

evaluare a echilibrului static si dinamic si a mobilitatii fizice. La acest criteriu final secundar de
evaluare, un procent mai mare dintre pacientii tratati cu Fampyra a obtinut o Tmbunatatire medie >
15% fata de valoarea TUG din momentul initial, pe parcursul unei perioade de 24 de saptdmani,
comparativ cu cei la care s-a administrat placebo. Diferenta in ceea ce priveste Scala Berg de evaluare
a echilibrului (Berg Balance Scale, BBS; un parametru de evaluare a echilibrului static) nu a fost

semnificativa statistic.

In plus, pacientii tratati cu Fampyra au prezentat o imbunatatire medie semnificativa statistic fata de
momentul initial, comparativ cu cei la care s-a administrat placebo, in ceea ce priveste scorul fizic pe
Scala de evaluare a impactului sclerozei multiple (Multiple Sclerosis Impact Scale, MSIS-29)

(diferenta LSM -3,31, p<0,001).

Tabelul 2: Studiul 218MS305

Pe parcursul a 24 de siptiméani Placebo Fampyra 10 mg Diferenti (1T 95%)
N =318* administrat de valoare p
doua ori pe zi
N = 315*

Procent de pacienti cu imbunatatire 34% 43% Diferenta de risc: 10,4%

medie > 8 puncte fatd de momentul (3% ; 17,8%)

initial a scorului MSWS-12 0,006

Scorul MSWS-12 LSM: -4,14
Valoare la momentul initial 65,4 63,6 (-6,22 ; -2,06)
imbunététire standard fata -2,59 -6,73 <0,001
de momentul initial

TUG Diferenta de risc: 9,2%

Procent de pacienti cu imbunatatire 35% 43% (0,9% ; 17,5%)

medie a vitezei la Testul de 0,03

evaluare a mobilitatii si a riscului

de recadere (TUG) > 15%

TUG LSM: -1,36
Valoare la momentul initial 27,1 24,9 (-2,85;0,12)
imbunététire standard fata -1,94 -3,3 0,07
de momentul initial (sec)

Scorul fizic MSIS-29 LSM: -3,31
Valoare la momentul initial 55,3 52,4 (-5,13; -1,50)
imbunététire standard fata -4,68 -8,00 <0,001

de momentul initial




Scorul BBS LSM: 0,41
Valoare la momentul initial 40,2 40,6 (-0,13; 0,95)
imbunététire standard fata 1,34 1,75 0,141
de momentul initial

*Populatia cu intentie de tratament = 633; LSM (Least square mean) = Media celor mai mici patrate

Agentia Europeand pentru Medicamente a acordat o derogare de la obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Fampyra la toate subgrupele de copii si adolescenti in tratamentul sclerozei
multiple cu dizabilitate locomotorie (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si
adolescenti).

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie:
Fampridina administrata oral este absorbita rapid si complet din tractul gastrointestinal. Fampridina

are un indice terapeutic Tngust. Biodisponibilitatea absolutd a Fampyra comprimate cu eliberare
prelungitd nu a fost evaluata, dar biodisponibilitatea relativa (prin comparatie cu o solutie apoasa
administrata oral) este de 95%. Fampyra comprimate cu eliberare prelungita prezinta o absorbtie
intarziata a fampridinei, manifestata printr-o crestere mai lenta pana la o valoare mai scazuta a
concentratiei maxime, fara nici un efect asupra marimii absorbtiei.

Céand comprimatele de Fampyra se iau cu alimente, reducerea ariei de sub curba graficului
concentratie plasmatica-timp (ASC o..) pentru fampridina este de aproximativ 2-7% (doza de 10 mg).
Nu este de asteptat ca aceastd mica reducere a ASC sa cauzeze o reducere a eficacitatii terapeutice. Cu
toate acestea, Cmax creste cu 15-23%. Intrucat existi o relatie clard intre Crax §i reactiile adverse
dependente de doza, se recomanda ca Fampyra sa se ia fara alimente (vezi pct. 4.2).

Distributie:

Fampridina este un medicament liposolubil, care traverseaza cu usurinta bariera hemato-encefalica. n
cea mai mare parte, Fampridina nu se leaga de proteinele plasmatice (fractia legata variaza intre 3% si
7% in plasma umana). Fampridina are un volum de distributie de aproximativ 2,6 I/kg.

Fampridina nu reprezinta un substrat pentru glicoproteina P.

Metabolizare:

La om, fampridina este metabolizata prin oxidarea la 3-hidroxi-4-aminopiridina, apoi este conjugata
cu formarea de 3-hidroxi-4-aminopiridin sulfat. In conditii in vitro nu a fost detectata nicio activitate
farmacologica a metabolitilor fampridinei asupra canalelor de potasiu selectate.

Procesul de 3-hidroxilare a fampridinei la 3-hidroxi-4-aminopiridina de catre microzomii hepatici
umani pare sa fie catalizat de catre citocromul P450 2E1 (CYP2EL).

Exista dovezi de inhibare directd a CYP2E1 de catre fampridina la 30 pM (inhibare de aproximativ
12%), ceea ce reprezintd o valoare de aproximativ 100 de ori mai mare decat concentratia plasmatica a
fampridinei, masurata pentru comprimatul de 10 mg.

Tratarea hepatocitelor umane de cultura cu fampridind a avut un efect inductor mic sau absent asupra
activitatii enzimatice a CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2EL sau CYP3A4/5.

Eliminare:

Calea majora de eliminarea a fampridinei este excretia renald, aproximativ 90% din doza fiind
recuperata din urind sub forma compusului primar, in primele 24 de ore. Clearance-ul renal (CLR
370 ml/min) este substantial mai mare decat rata de filtrare glomerulara, datorita filtrarii glomerulare
combinate si excretiei active prin transportatorul renal OCT2. Excretia prin materii fecale reprezinta
mai putin de 1% din doza administrata.
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Fampyra este caracterizat printr-o farmacocinetica liniara (proportionala cu doza), cu un timp de
injumatatire plasmatica prin eliminare de aproximativ 6 ore. Concentratia plasmaticd maxima (Cmax)
si, In mai mica masura, aria de sub curba concentratiei plasmatice in functie de timp (ASC) cresc
proportional cu doza. Nu existd nicio dovadé de acumulare relevanta din punct de vedere clinic a
fampridinei, in conditiile in care administrarea se face la doza recomandata iar functia renala este
neafectatd. La pacientii cu afectare renald, acumularea are loc in functie de gradul de afectare.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici:

Fampyra se excreta 1n principal in forma nemodificata prin rinichi; in conditiile in care se stie ca
clearance-ul creatininei scade cu varsta, este recomandatd monitorizarea functiei renale la pacientii
varstnici (vezi pct. 4.2).

Copii §i adolescenti:
Nu exista date disponibile.

Pacientii cu insuficientd renala:

Fampridina este eliminata in principal prin rinichi, in forma nemodificata, prin urmare trebuie evaluata
functia renald la pacientii la care aceasta ar putea fi compromisa. Este de asteptat ca pacientii cu
insuficienta renald usoara sa prezinte concentratii ale fampridinei de 1,7 pana la 1,9 ori mai mari decat
cele obtinute la pacientii cu functie renald normala. Fampyra nu trebuie administrat la pacientii cu
insuficienta renala moderata si severa (vezi pct. 4.3 si 4.4).

5.3 Date preclinice de siguranti

Fampridina a fost studiata in cadrul studiilor de toxicitate cu administrare orala de doze repetate, la
cateva specii de animale.

Reactiile adverse la fampridina administrata oral au avut o instalare rapida, aparand cel mai adesea 1n
primele 2 ore dupa administrarea dozei. Semnele clinice evidente dupa administrarea de doze unice
mari sau de doze mai mici, repetate, au fost similare la toate speciile studiate si au inclus tremor,
convulsii, ataxie, dispnee, dilatare pupilara, stare de prostratie, vocalizare anormala, respiratie
amplificata si salivatie in exces. Au fost, de asemenea, observate anomalii ale mersului si
hiperexcitabilitate. Aceste semne clinice nu sunt neasteptate, ci reprezinta manifestari exagerate ale
caracteristicilor farmacologice ale fampridinei. In plus, au fost observate la sobolan cazuri izolate de
obstructie letald de tract urinar. Relevanta clinica a acestor constatari raméane si fie elucidata, dar o
relatie cauzala cu tratamentul cu fampridind nu poate fi exclusa.

In studiile de toxicitate asupra functiei de reproducere, desfasurate la sobolan si iepure, a fost
observata scaderea greutatii corporale si a viabilitatii fetilor si puilor, la doze toxice pentru mama. Cu
toate acestea, nu a fost observat un risc crescut de malformatii sau reactii adverse asupra fertilitatii.

Tn cadrul unei baterii de studii in vitro si in vivo, fampridina nu a prezentat niciun potential mutagen,
clastogen sau carcinogen.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu:

Hipromeloza

Celuloza microcristalina
Siliciu anhidru coloidal

Stearat de magneziu
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Film:

Hipromeloza

Dioxid de titan (E-171)
Polietilen glicol 400

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani.

A se utiliza in termen de 7 zile de la prima deschidere a unui flacon.
6.4  Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra In ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si
umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Fampyra este furnizat in flacoane sau blistere.

Flacoane

Flacon din HDPE (polietilend de densitate inalta) cu capac din polipropilena, fiecare flacon contindnd
14 comprimate si un element desicant din gel siliconic.

Ambalaje de 28 (2 flacoane cu cate 14) comprimate.

Ambalaje de 56 (4 flacoane cu cate 14) comprimate.

Blistere

Blistere (aluminiu / aluminiu) a cate 14 comprimate.

Ambalaje de 28 (2 blistere a cate 14) comprimate.

Ambalaje de 56 (4 blistere a cate 14) comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Olanda
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8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/11/699/001

EU/1/11/699/002

EU/1/11/699/003

EU/1/11/699/004

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 20 iulie 2011

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 18 mai 2017

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu
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ANEXA I

FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantilor responsabili pentru eliberarea seriei

Alkermes Pharma Ireland Ltd
Monksland

Athlone, Co. Westmeath
Irlanda

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sd mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITI SAU RESTRICTII PRIVIND PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberarat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (Vezi Anexa I: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2)

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
o Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in lista
de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul
107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia publicata pe
portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

o Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile
de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de
punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

o la modificarea sistemului de management al riscului, Tn special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa in raportul beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilentd sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CU FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Fampyra 10 mg comprimate cu eliberare prelungita
fampridina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat contine 10 mg de fampridina.

3. LISTAEXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

28 comprimate cu eliberare prelungita (2 flacoane cu cate 14 comprimate)
56 comprimate cu eliberare prelungita (4 flacoane cu cate 14 comprimate)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
A se utiliza Tn termen de 7 zile de la prima deschidere a flaconului.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si
umiditate.

18



10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Olanda

| 12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/11/699/001 28 comprimate
EU/1/11/699/002 56 comprimate

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Fampyra

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FLACONULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA (CAILE) DE
ADMINISTRARE

Fampyra 10 mg comprimate cu eliberare prelungita
fampridina
Administrare orala

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP
A se utiliza in termen de 7 zile de la prima deschidere a flaconului.

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

14 comprimate cu eliberare prelungita

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CUBLISTER

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Fampyra 10 mg comprimate cu eliberare prelungita
fampridina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat contine 10 mg de fampridina.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA S| CONTINUTUL |

28 comprimate cu eliberare prelungita (2 blistere a cate 14 comprimate)
56 comprimate cu eliberare prelungita (4 blistere a cate 14 comprimate)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si
umiditate.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Olanda

| 12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/11/699/003 28 comprimate
EU/1/11/699/004 56 comprimate

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Fampyra

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE

BLISTERE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Fampyra 10 mg comprimate cu eliberare prelungita
fampridina

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Biogen Netherlands B.V.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

Fiecare comprimat se administreaza la interval de 12 ore

Lu
Ma
Mi
Jo
Vi
Sb
Du
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator
Fampyra 10 mg comprimate cu eliberare prelungita
fampridina
Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

o Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

o Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

o Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este Fampyra si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Fampyra
Cum sa luati Fampyra

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fampyra

Continutul ambalajului si alte informatii

SOk wnE

1. Ce este Fampyra si pentru ce se utilizeaza

Fampyra este un medicament utilizat pentru imbunatatirea mersului la adulfi (cu varsta peste 18 ani)
cu invaliditate de mers datorata sclerozei multiple (SM). In scleroza multipla, inflamatia distruge teaca
de protectie din jurul nervilor, conducand la slabiciune musculara, rigiditate musculara si dificultate la
mers.

Fampyra contine substanta activd numita fampridina, care apartine unui grup de medicamente numite
blocanti ai canalelor de potasiu. Acestia actioneazi prin oprirea iesirii potasiului din celulele nervoase
care au fost deteriorate de SM. Se crede ca acest medicament actioneaza prin aceea ca face semnalele
sa treaca prin nervi intr-un mod mai normal, ceea ce va permite sa mergeti mai bine.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Fampyra
Nu luati Fampyra

- daca sunteti alergic la fampridina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6)

- daci aveti sau ati avut vreodata o criza convulsiva (cunoscut si sub numele de atac convulsiv
sau convulsii)

- daca medicul dumneavoastra sau asistenta v-a spus ca aveti probleme renale moderate sau
severe

- daca luati medicamentul numit cimetidina

- daca luati orice medicament care contine fampridina. Aceasta poate creste riscul aparitiei
reactiilor adverse severe

Spuneti medicului dumneavoastra si nu luati Fampyra in cazul in care vi se aplica vreuna din
situatiile amintite mai sus.
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Atentionari si precautii

Inainte sa luati Fampyra, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca constientizati bataile inimii (palpitatii)

- daca aveti tendinta de a face infectii

- trebuie sd utilizati un dispozitiv ajutdtor pentru mers, de exemplu un baston, dupa cum este
necesar

- deoarece acest medicament va poate face sa va simtiti ametit sau instabil, aceasta poate duce la
un risc crescut de caderi

- daca prezentati Orice factor de risc sau luati orice medicament care va influenteaza riscul de
aparitie a unor convulsii (crize convulsive)

- Daca vi s-a spus de catre un medic ca aveti usoare probleme la rinichi

Tnaintea tratamentului cu Fampyra, spuneti medicului dumneavoastri daci vi se aplica vreuna din
situatiile amintite mai sus.

Copii si adolescenti
Nu administrati Fampyra la copii sau la adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Varstnici

Tnainte de inceperea tratamentului si in timpul tratamentului, este posibil ca medicul dumneavoastra s
verifice daca rinichii dumneavoastra functioneaza corespunzator.

Fampyra impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu luati Fampyra daca luati orice alt medicament care contine fampridina.

Alte medicamente care afecteaza rinichii

Medicul dumneavoastra va fi deosebit de precaut daca fampridina este administratd in acelasi timp cu
orice medicament care ar putea afecta felul cum rinichii dumneavoastra eliminad medicamente cum
sunt carvedilolul, propranololul si metforminul.

Fampyra impreuni cu alimente si biauturi

Fampyra trebuie luat fara alimente, pe stomacul gol.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, spuneti medicului dumneavoastra
Thainte sa luati Fampyra

Fampyra nu este recomandat in timpul sarcinii.

Medicul dumneavoastra va evalua beneficiul tratirii dumneavoastra cu Fampyra prin comparatie cu
riscul pentru copilul dumneavoastra nendscut.

Nu trebuie sa alidptati in timp ce luati acest medicament.
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Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Fampyra poate avea un anumit efect asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje,
putand provoca ameteala. Inainte de a conduce vehicule sau folosi utilaje, asigurati-va ca nu sunteti
afectat.

3. Cum sa luati Fampyra

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Fampyra este disponibild numai in
conditiile in care prescrierea si supravegherea tratamentului se face de catre medici cu experientd in
tratarea SM.

Medicul dumneavoastra va va prescrie initial medicamentul pentru 2 pana la 4 saptamani. Dupa 2 pana
la 4 saptamani de tratament se va face o reevaluare.

Doza recomandata este:

Un comprimat dimineata si Un comprimat seara (la interval de 12 ore). Nu luati mai mult de doud
comprimate pe zi. Trebuie si lisati un interval de 12 ore intre comprimate. Nu luati comprimatele la
intervale mai mici de 12 ore.

Inghititi fiecare comprimat intreg, cu un pahar cu apa. Nu divizati, zdrobiti, dizolvati, sugeti sau
mestecati comprimatul. Aceasta poate creste riscul aparitiei reactiilor adverse.

Daca Fampyra este furnizat in flacoane, flaconul va contine si un element desicant. Lasati elementul
desicant in flacon, nu Tl inghititi.

Daci utilizati mai mult Fampyra decat trebuie

Daca ati luat prea multe comprimate, contactati imediat medicul dumneavoastri.

Daca mergeti la doctor, luati cu dumneavoastra cutia de Fampyra.

In caz de supradozaj puteti avea transpiratii, mici tremurituri involuntare (tremor), ameteli, confuzie,
pierdere de memorie (amnezie) si crize (convulsii). De asemenea, este posibil sd observati si alte
efecte, care nu sunt mentionate aici.

Daca uitati sa luati Fampyra

Daci uitati sa luati un comprimat, nu luati doud comprimate deodata pentru a compensa doza uitata.
Trebuie sa lasati intotdeauna un interval de 12 ore intre comprimate.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Daca aveti o criza convulsiva, incetati sa mai luati Fampyra si spuneti imediat medicului
dumneavoastra.

Daca aveti unul sau mai multe dintre urmatoarele simptome de alergie (hipersensibilitate): umflarea
fetei, gurii, buzelor, gatului sau limbii, inrogirea pielii sau mancarimi pe piele, senzatie de apasare in

27



piept si probleme cu respiratia, opriti imediat tratamentul cu Fampyra si consultati imediat medicul
dumneavoastra.

Alte reactii adverse sunt prezentate mai jos in ordinea frecventei:
Reactii adverse foarte frecvente

Pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane:
. Infectie a tractului urinar

Reactii adverse frecvente

Pot afecta pana la 1 din 10 persoane:

Senzatie de instabilitate

Ameteala

Senzatie de invartire (vertij)

Dureri de cap

Stare de slabiciune si oboseala

Dificultati cu somnul

Anxietate

Mici tremuraturi involuntare (tremor)
Senzatie de amorteald sau furnicaturi pe piele
Dureri in géat

Raceald comuna (rinofaringitd)

Gripa

Respiratie dificila (scurtare a respiratiei)
Senzatie de rau (greatd)

Stare de rau (varsaturi)

Constipatie

Deranjament stomacal

Dureri de spate

Batidi de inima pe care le constientizati (palpitatii)

Reactii adverse mai putin frecvente

Pot afecta pana la 1 dintre 100 persoane:

o Crize (convulsii)

o Reactie alergica (hipersensibilitate)

o Agravare a durerii la nivelul fetei (nevralgie de trigemen)
. Batai rapide ale inimii (tahicardie)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Fampyra

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
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Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra In ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si
umiditate.

Daca Fampyra este furnizat in flacoane, trebuie deschis numai un singur flacon o datd. Dupa prima
deschidere, a se utiliza in decurs de 7 de zile.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii

Puteti obtine o versiune tiparita extinsa a acestui prospect contactand reprezentantii locali (vezi lista
mai jos).

Ce contine Fampyra

- Substanta activa este fampridina.

- Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine 10 mg de fampridina

- Celelalte componente sunt:

- Nucleul: hipromeloza, celuloza microcristalina, siliciu anhidru coloidal, stearat de magneziu;
film: hipromeloza, dioxid de titan (E-171), polietilen glicol 400

Cum arata Fampyra si continutul ambalajului

Fampyra este un comprimat filmat cu eliberare prelungita,, de culoare aproape alb, cu forma ovala
biconvexa, cu dimensiunile 13 X 8 mm, avand gravat textul ,,A10” pe una dintre parti.

Fampyra este furnizat in ambalaje continand blistere sau flacoane.

Flacoane

Fampyra este ambalat in flacoane din HDPE (polietilena de inalta densitate). Fiecare flacon contine 14
comprimate si un element desicant din gel siliconic. Fiecare ambalaj contine 28 comprimate (2
flacoane) sau 56 comprimate (4 flacoane).

Blistere

Fampyra este ambalat n blistere a cate 14 comprimate. Fiecare ambalaj contine 28 comprimate (2
blistere) sau 56 comprimate (4 blistere).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piati si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Olanda
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Fabricantul:

Alkermes Pharma Ireland Ltd, Monksland, Athlone, Co. Westmeath, Irlanda

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +32 221912 18

Bbbarapus
TII EBOOAPMA
Ten.: +359 2 962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Tel: +420 255 706 200

Danmark
Biogen (Denmark) A/S
TIf: +45 77 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

E)\\ada
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espafia
Biogen Spain SL
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tél: +33 (0)1 41 37 95 95

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 775 73 22

Ireland
Biogen Idec (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 463 7799
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: + 5259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +32 2219 12 18

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
Tel.: +36 (1) 899 9883

Malta
Pharma MT limited
Tel: +356 213 37008/9

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: +47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal

Biogen Portugal Sociedade Farmacéutica
Unipessoal, Lda

Tel: +351 21 318 8450

Romania
Johnson & Johnson Romania S.R.L.
Tel: +40 21 207 18 00

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +386 1 511 02 90



Island Slovenska republika

Icepharma hf Biogen Slovakia s.r.o.
Simi: +354 540 8000 Tel: +421 2 323 340 08
Italia Suomi/Finland

Biogen Italia s.r.l. Biogen Finland Oy

Tel: +39 02 584 9901 Puh/Tel: +358 207 401 200
Kvnpog Sverige

Genesis Pharma (Cyprus) Ltd Biogen Sweden AB

TmA: +357 22 765740 Tel: +46 8 594 113 60
Latvija United Kingdom

Biogen Latvia SIA Biogen Idec Limited

Tel: +371 68 688 158 Tel: +44 (0) 1628 50 1000

Acest prospect a fost revizuit in

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu/.
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