BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Fampyra 10 mg depottabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver depottablet indeholder 10 mg fampridin.

Alle hjelpestoffer er anfert under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Depottablet.

En cremefarvet, filmovertrukket, oval bikonveks 13 x 8 mm tablet med flad kant merket med A10 pa
den ene side.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Fampyra er indiceret til forbedring af gangevnen hos voksne patienter med multipel sklerose (MS)
med gangbesvar (EDSS 4-7).

4.2 Dosering og administration

Behandling med fampridin er receptbelagt og skal forestas af leeger med sarligt kendskab til
behandling af MS.

Dosering

Den anbefalede dosis er én 10 mg tablet, to gange dagligt, som tages med 12 timers mellemrum (én
tablet om morgenen og én tablet om aftenen). Fampridin ber ikke tages hyppigere eller i hgjere doser
end anbefalet (se pkt. 4.4). Tabletterne skal ikke indtages i forbindelse med et maltid (se pkt.5.2).
Glemt dosis

Det saedvanlige doseringsregime ber altid folges. Der ma ikke tages en dobbeltdosis som erstatning for
en glemt dosis.

Péabegyndelse og evaluering af behandlingen med Fampyra

o Behandling med Fampyra ber initieres med en to til fire ugers behandlingsperiode, idet de
kliniske fordele normalt vil kunne observeres indenfor to til fire uger efter behandlingsstart.

o Vurdering af gangevnen, eksempelvis 25 fods testen (Timed 25 Foot Walk; T25FW) eller 12-
punkts multipel sklerose-gangskalaen (/2-item Sclerosis Walking Scale; MSWS-12), anbefales
for at vurdere forbedringer i lgbet af to til fire uger. Safremt der ikke observeres nogen
forbedring, ber behandlingen seponeres.

o Dette leegemiddel ber seponeres, safremt patienten ikke oplever nogen fordele.



Reevaluering af behandlingen med Fampyra

Hyvis der observeres en forverring i gangevnen, ber leegerne overveje at afbryde behandlingen med
henblik pa at revurdere fordelene ved fampridin (se ovenfor). Revurderingen ber omfatte et
behandlingsstop med dette leegemiddel og gennemforelse af en vurdering af gangevnen. Fampridin ber
seponeres, safremt patienten ikke leengere oplever nogen fordel af behandlingen.

Sarlige populationer

Aldre

Nyrefunktionen skal undersgges hos @ldre, inden behandlingen med dette laegemiddel pabegyndes.
Det anbefales at overvage nyrefunktionen hos @ldre med henblik pa registrering af eventuel
nyresvaekkelse (se pkt. 4.4).

Patienter med nyreinsufficiens

Fampridin er kontraindiceret til patienter med moderat og sveer nyreinsufficiens (kreatininclearance
<50 ml/min.) (se pkt. 4.3 og 4.4).

Patienter med leverinsufficiens
Det er ikke nadvendigt at justere dosis hos patienter med leverinsufficiens.

Peediatrisk population

Dette legemiddels sikkerhed og virkning hos bern i alderen 0-18 ér er ikke undersegt. Der foreligger
ingen data.

Administration

Fampyra er til oral brug.

Tabletten skal synkes hel. Den mé ikke deles, knuses, opleses, suttes eller tygges.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for fampridin eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.
Samtidig behandling med andre leegemidler indeholdende fampridin (4-aminopyridin).

Patienter med krampeanfald i anamnesen, eller som samtidig lider af krampeanfald.

Patienter med moderat eller svaer nyreinsufficiens (kreatininclearance < 50 ml/min.).

Samtidig brug af Fampyra med leegemidler, som ha&mmer organisk kationstransporter 2 (OCT2), f.eks.
cimetidin.

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Risiko for krampeanfald

Behandling med fampridin eger risikoen for krampeanfald (se pkt. 4.8).

Dette leegemiddel ber administreres med forsigtighed ved tilstedeverelse af faktorer, som kan sa&nke
teersklen for krampeanfald.

Behandlingen med fampridin ber afbrydes hos patienter, som fér et krampeanfald under behandlingen.



Nyreinsufficiens

Fampridin udskilles uendret og primert gennem nyrerne. Patienter med nyreinsufficiens har hejere
plasmakoncentrationer, som associeres med ggede bivirkninger, isar neurologiske bivirkninger. Det
anbefales at evaluere nyrefunktionen inden behandlingen samt overvage nyrernes funktion
regelmaessigt under behandlingen hos alle patienter (iseer hos @ldre, hvor nyrefunktionen kan vere
svaekket). Kreatininclearance kan vurderes vha. Cockroft-Gault-formlen.

Der ber udvises forsigtighed, nr Fampyra ordineres til patienter med let nyreinsufficiens eller til
patienter, der tager l&egemidler, som er substrater for OCT2, f.eks. carvedilol, propranolol og

metformin.

Overfolsomhedsreaktioner

Efter markedsferingen er der indberettet alvorlige overfolsomhedsreaktioner (herunder anafylaktisk
reaktion). De fleste tilfaelde opstod i lebet af den forste behandlingsuge. Serlig opmarksomhed ber
udvises ved behandling af patienter med allergiske reaktioner i anamnesen. Hvis der opstér en
anafylaktisk eller anden alvorlig overfelsomhedsreaktion, skal dette laegemiddel seponeres, og
behandling med Fampyra ma ikke pabegyndes igen.

Andre advarsler og forsigtighedsregler

Fampridin ber administreres med forsigtighed til patienter med kardiovaskulare symptomer som
hjerterytmeforstyrrelser og sinoatriale eller atrioventrikulere ledningsforstyrrelser (disse virkninger
ses ved overdosering). Der foreligger kun fa data om sikkerhed for disse patienter.

Den ggede forekomst af svimmelhed eller balanceforstyrrelser set med fampridin kan resultere i en
gget risiko for fald. Derfor ber patienter bruge ganghjelpemidler efter behov.

I kliniske studier blev der observeret et lavt antal hvide blodlegemer hos 2,1 % af Fampyra-
patienterne, versus 1,9 % af patienterne, der fik placebo. Der blev observeret infektioner i de kliniske
studier (se pkt. 4.8) og en gget infektionshyppighed samt et nedsat immunrespons kan ikke udelukkes.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Interaktionsstudier er kun udfert hos voksne.

Samtidig behandling med andre leegemidler der indeholder fampridin (4-aminopyridine) er
kontraindiceret (se pkt. 4.3).

Fampridin elimineres hovedsageligt via nyrerne med en aktiv nyresekretion pa cirka 60 % (se pkt.
5.2). OCT2 er den transporter, der er ansvarlig for den aktive sekretion af fampridin. Derfor er
samtidig brug af fampridin og andre leegemidler, som hemmer OCT?2, f.eks. cimetidin, kontraindiceret
(se pkt. 4.3) og samtidig brug af fampridin sammen med andre l&gemidler der er substrater af OCT2
eksempelvis carvedilol, propranolol og metformin (se pkt. 4.4) ber ske med forsigtighed.

Interferon: fampridin er blevet administreret samtidig med interferon-beta, og der er ikke observeret
nogen farmakokinetiske leegemiddelinteraktioner.

Baclofen: fampridin er blevet administreret samtidig med baclofen, og der er ikke observeret nogen
farmakokinetiske l&egemiddelinteraktioner.



4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet
Der er utilstreekkelige data fra anvendelse af fampridin til gravide kvinder.

Dyrestudier har vist reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Som en sikkerhedsforanstaltning ber
fampridin undgds under graviditet.

Amning

Det vides ikke, om fampridin udskilles i maelken hos mennesker og dyr. Fampyra anbefales ikke under
amning.

Fertilitet

Der er ikke set nogen uenskede virkninger pa fertiliteten i dyrestudier.

4.7  Virkning pi evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner

Fampyra pavirker i moderat grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner (se pkt. 4.8).
4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Sikkerheden ved Fampyra er blevet vurderet i randomiserede, kontrollerede kliniske studier, i
ublindede l&ngerevarende studier og efter markedsforing.

De identificerede bivirkninger er overvejende neurologiske og inkluderer krampeanfald, sgvnleshed,
angst, balanceforstyrrelse, svimmelhed, parasthesi, rysten, hovedpine og slaphed. Dette stemmer
overens med fampridins farmakologiske aktivitet. Den sterste hyppighed af bivirkninger pavist i
placebokontrollerede studier hos MS patienter behandlet med fampridin i den anbefalede dosis er
urinvejsinfektion (hos cirka 12 % af patienterne).

Tabel over bivirkninger

Bivirkningerne er anfert nedenfor efter organklasser og absolut frekvens. Hyppighederne defineres
som: meget almindelig (> 1/10); almindelig (> 1/100 til < 1/10); ikke almindelig (= 1/1.000 til

< 1/100); sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000); meget sjeelden (< 1/10.000); ikke kendt (kan ikke
estimeres ud fra forhdndenverende data).

Inden for hver enkelt frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De
alvorligste bivirkninger er anfort forst.

Tabel 1: Tabel over bivirkninger

MedDRA-systemorganklasse |Bivirkning Frekvenskategori

(G10]8))

Infektioner og infestationer Urinvejsinfektion' Meget almindelig
Influenza' Almindelig
Nasofaryngitis' Almindelig
Virusinfektion' Almindelig

Immunsystemet Anafylaksi Ikke almindelig
Angiogdem Ikke almindelig
Overfolsomhed Ikke almindelig




MedDRA-systemorganklasse  |Bivirkning Frekvenskategori
(SOC)
Psykiske forstyrrelser Sevnlgshed Almindelig
Angst Almindelig
Nervesystemet Svimmelhed Almindelig
Hovedpine Almindelig
Balanceforstyrrelse Almindelig
Vertigo Almindelig
Paraestesi Almindelig
Rysten Almindelig
Krampeanfald? Ikke almindelig
Trigeminusneuralgi’ Ikke almindelig
Hjerte Palpitationer Almindelig
Takykardi Ikke almindelig
Vaskulare sygdomme Hypotension* Ikke almindelig
Luftveje, thorax og mediastinum |Dyspne Almindelig
Smerter i sveelget Almindelig
Mave-tarm-kanalen Kvalme Almindelig
Opkastning Almindelig
Forstoppelse Almindelig
Fordgjelsesbesvaer Almindelig
Hud og subkutane vaev Udsleaet Ikke almindelig
Urticaria Ikke almindelig
Knogler, led, muskler og Rygsmerter Almindelig
bindevav
Almene symptomer og reaktioner | Asteni Almindelig
pa administrationsstedet Brystgener* Ikke almindelig

'Se pkt. 4.4
2Se pkt. 4.3 og 4.4

3 Omfatter bade de novo symptomer og forveerring af eksisterende trigeminusneuralgi

* Disse symptomer blev observeret i forbindelse med overfelsomhed

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Overfolsomhed

Efter markedsferingen er der indberettet overfalsomhedsreaktioner (herunder anafylaksi) i forbindelse
med et eller flere af folgende symptomer: dyspng, brystgener, hypotension, angiogdem, udsleet og
urticaria. For yderligere information om overfalsomhedsreaktioner, se pkt. 4.3 og 4.4.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Symptomer

Akutte symptomer pa overdosering med fampridin var overensstemmende med stimulering af
centralnervesystemet og inkluderede forvirring, rysten, diaforese, krampeanfald og amnesi.

Bivirkninger relateret til centralnervesystemet ved hegje doser af 4-aminopyridin inkluderer
svimmelhed, forvirring, krampeanfald, status epilepticus, ufrivillige og koreoatetoide beveagelser.
Andre bivirkninger forarsaget af hgje doser inkluderer tilfaelde af hjertearytmi (f.eks. supraventrikuler


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

takykardi og bradykardi) og ventrikuleer takykardi som en konsekvens af potentiel QT-forleengelse.
Der er ogsé modtaget rapporter om hypertension.

Behandling

Patienter, som har taget en overdosis, skal gives passende understattende behandling. Gentagne
krampeanfald ber behandles med benzodiazepin, fenytoin eller anden egnet behandling af akutte
krampeanfald.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Andre midler mod lidelser i nervesystemet, ATC-kode: NO7XX07.

Farmakodynamisk virkning

Fampyra er en kalium-kanal blokker. Ved blokering af kalium-kanaler reducerer fampridin
ionstremmen gennem disse kanaler og forlenger derved repolarisering og forsterker saledes
dannelsen af aktionspotentialer i demyeliniserede axoner og den neurologiske funktion. Ved at
forsteerke dannelse af aktionspotentialet formodes det, at flere impulser ledes i centralnervesystemet.

Klinisk virkning og sikkerhed

Der er gennemfort tre randomiserede, dobbeltblinde, placebokontrollerede bekreftende fase IlI-studier
(MS-F203, MS-F204 og 218MS305). Andelen af patienter, der responderede, var uathengig af
samtidig immunmodulerende behandling (herunder interferoner, glatirameracetat, fingolimod og
natalizumab). Dosis af Fampyra var 10 mg 2 gange dagligt.

Studierne MS-F203 og MS-F204

Det primaere endepunkt i studierne MS-F203 og MS-F204 var forbedring af ganghastighed malt ved
T25FW, dvs. den tid det tager at ga ca. 7,5 m. En patient, der responderede, blev defineret som en
patient, som konsistent havde hurtigere ganghastighed ved mindst tre beseg ud af fire i den
dobbeltblinde periode sammenlignet med den maksimale ganghastighed blandt fem beseg uden
behandling.

En betydelig storre del af patienterne i behandling med Fampyra var respondere i sammenligning med
placebo (MS-F203: 34,8 % mod 8,3 %, p< 0,001; MS-F204: 42,9 % mod 9,3 %, p< 0,001).

Patienter, som viste respons pd Fampyra, egede i gennemsnit ganghastigheden med 26,3 % mod 5,3 %
af patienterne pa placebo (p< 0,001) (MS-F203) og 25,3 % mod 7.8 % (p< 0,001) (MS-F204).
Forbedringen viste sig hurtigt (inden for uger) efter behandlingsstart.

Der blev observeret statistisk og klinisk betydningsfulde forbedringer i ganghastigheden malt vha. 12-
punkts MS-gangskalaen (/2-item Multipel Sclerosis Walking Scale).



Tabel 2: Studierne MS-F203 og MS-F204

STUDIE* MS-F203 MS-F204
Placebo Fampyra Placebo Fampyra
10 mg 2 gange 10 mg 2 gange
dagligt dagligt
Antal patienter 72 224 118 119
Konsistent 8,3 % 34,8 % 9.3 % 42,9 %
forbedring
Forskel 26,5 % 33,5 %
Clos o 17,6 %, 35,4 % 23,2 %,43,9 %
P-veerdi < 0,001 < 0,001
> 20 % forbedring 11,1 % 31,7 % 15,3 % 34,5 %
Forskel 20,6 % 19,2 %
Clos % 11,1 %,30,1 % 8,5 9%,29,9 %
P-veerdi < 0,001 < 0,001
Ganghastighed fod/sek. Fod pr. sek. Fod pr. sek. Fod pr. sek. Fod pr. sek.
Baseline 2,04 2,02 2,21 2,12
Endepunkt 2,15 2,32 2,39 2,43
Andring 0,11 0,30 0,18 0,31
Forskel 0,19 0,12
p-veerdi 0,010 0,038
Gennemsnitlig %-a&ndring 5,24 13,88 7,74 14,36
Forskel 8,65 6,62
p-veerdi < 0,001 0,007
MSWS-12-score
(gennemsnit, SEM)
Baseline 69,27 (2,22) 71,06 (1,34) 67,03 (1,90) 73,81 (1,87)
Gennemsnitlig &endring -0,01 (1,46) -2,84 (0,878) 0,87 (1,22) -2,77 (1,20)
Forskel 2,83 3,65
p-veerdi 0,084 0,021
LEMMT (gennemsnit
SEM, )
(Manuel muskeltest for
underekstremiteter)
Baseline 3,92 (0,070) 4,01 (0,042) 4,01 (0,054) 3,95 (0,053)
Gennemsnitlig endring 0,05 (0,024) 0,13 (0,014) 0,05 (0,024) 0,10 (0,024)
Forskel 0,08 0,05
p-veerdi 0,003 0,106
Ashworth-score
(En test for muskel-
icitet
Baseline 0,98 (0,078) 0,95 (0,047) 0,79 (0,058) 0,87 (0,057)
Gennemsnitlig endring -0,09 (0,037) -0,18 (0,022) -0,07 (0,033) -0,17 (0,032)
Forskel 0,10 0,10
p-veerdi 0,021 0,015

Studie 218MS305

Studie 218MS305 blev udfert med 636 patienter med multipel sklerose og nedsat gangevne.
Varigheden af den dobbeltblinde behandling var 24 uger med opfelgning 2 uger efter




behandlingsafslutning. Det primare endepunkt var forbedring i gangevnen mélt som andelen af
patienter, der opndede en gennemsnitlig forbedring pa > 8 point i baseline-MSWS-12-scoren over

24 uger. I dette studie var der en signifikant behandlingsforskel med en sterre andel af Fampyra-
behandlede patienter, der fremviste en forbedring i gangevnen, sammenlignet med patienter i placebo-
gruppen (relativ risiko 1,38 (95 % CI: [1,06; 1,70]). Forbedringerne viste sig generelt i lgbet af 2 til

4 uger efter behandlingsstart og forsvandt i lebet af 2 uger efter behandlingsopher.

Fampridin-behandlede patienter viste ogsa en statistisk signifikant forbedring i TUG (Timed Up and
Go)-testen, som er et mal for statisk og dynamisk balance og fysisk mobilitet. For dette sekundere
endepunkt opnaede en sterre andel af fampridin-behandlede patienter en > 15 % gennemsnitlig
forbedring i baseline-TUG-hastighed i lobet af en 24-ugers periode sammenlignet med placebo-
gruppen. Forskellen i Bergs balanceskala (BBS, et mal for statisk balance) var ikke statistisk
signifikant.

Endvidere viste patienter behandlet med Fampyra en statistisk signifikant gennemsnitlig forbedring fra
baseline 1 fysisk score pa MSIS-29-skalaen (Multiple Sclerosis Impact Scale) (LSM-forskel -3,31,
p <0,001) sammenlignet med placebo-gruppen.

Tabel 3: Studie 218MS305

I en periode pa 24 uger Placebo Fampyra 10 mg 2 Forskel (95 % CI)
N =318* gange dagligt p-veerdi
N =315*

Andel af patienter med 34 % 43 % Risikoforskel: 10,4 %

gennemsnitlig forbedring pé (3 %; 17,8 %)

> 8 point 1 baseline- 0,006

MSWS-12-score

MSWS-12-score LSM: 4,14
Baseline 65,4 63,6 (-6,22; -2,06)
Forbedring fra baseline -2,59 -6,73 < 0,001

TUG 35% 43 % Risikoforskel: 9,2 %

Andel af patienter med (0,9 %; 17,5 %)

gennemsnitlig forbedring pa 0,03

> 15 % i TUG-hastighed

TUG LMS: -1,36
Baseline 27,1 249 (-2,85;0,12)
Forbedring fra baseline -1,94 -3,3 0,07
(sek)

MSIS-29-fysisk score 55,3 52,4 LSM: -3,31
Baseline -4,68 -8,00 (-5,13; -1,50)
Forbedring fra baseline < 0,001

BBS-score LSM: 0,41
Baseline 40,2 40,6 (-0,13; 0,95)
Forbedring fra baseline 1,34 1,75 0,141

*[ntent to treat-population = 633; LMS = Mindste kvadraters gennemsnit (Least Square Mean)

Det Europziske Laegemiddelagentur har dispenseret fra kravet om at fremlaegge resultaterne af studier
med Fampyra i alle undergrupper af den pediatriske population ved behandling af multipel sklerose
med gangbesver (se pkt. 4.2 for oplysninger om pediatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Oralt administreret fampridin absorberes hurtigt og fuldsteendigt fra mave-tarm-kanalen. Fampridin
har et snavert terapeutisk indeks. Fampyra-depottabletternes absolutte biotilgeengelighed er ikke
blevet vurderet, men den relative biotilgengelighed (sammenlignet med en vandig oral oplesning) er

9



95 %. Fampyra-depottabletten har en forsinkelse i absorptionen af fampridin, som viser sig i form af
en langsommere stigning til en lavere peak-verdi, uden at pavirke absorptionsgraden.

Nér Fampyra-depottabletterne indtages i forbindelse med et maéltid, er reduceringen i arealet under
kurven for plasmakoncentration-tid (AUCo-) for fampridin cirka 2-7 % (10 mg dosis). Den lille
reducering i AUC forventes ikke at forarsage en reducering i den terapeutiske effektivitet. Cmax @ges
dog med 15-23 %. Der er et tydeligt forhold mellem Cpax 0g dosisrelaterede bivirkninger, og derfor
anbefales det ikke at tage Fampyra i forbindelse med et maltid (se pkt. 4.2).

Fordeling

Fampridin er et fedtopleseligt aktivt stof, som let passerer blod-hjernebarrieren. Fampridin bindes stort
set ikke til plasmaproteiner (bindingsfraktionen varierede mellem 3-7 % i humant plasma). Fampridin
har en fordelingsvolumen pa cirka 2,6 1/kg.

Fampridin er ikke substrat for P-glykoprotein.

Biotransformation

Fampridin metaboliseres hos mennesker ved iltning til 3-hydroxy-4-aminopyridin og konjugeres
yderligere til 3-hydroxy-4-aminopyridinsulfat. Der blev ikke observeret farmakologisk aktivitet for
fampridinmetabolitterne mod udvalgte kalium-kanaler in vitro.

3-hydroxylation af fampridin til 3-hydroxy-4-aminopyridin af humane levermikrosomer sa ud til at
blive katalyseret af cytochrom P450 2E1 (CYP2E1).

Der var evidens for en direkte haemning af CYP2EI forarsaget af fampridin ved 30 uM (cirka 12 %
hamning), hvilket er cirka 100 gange s meget som den gennemsnitlige plasma-
fampridinkoncentration malt for 10 mg tabletten.

Behandlingen af dyrkede humane hepatocytter med fampridin havde ringe eller ingen virkning pa
induktionen af CYP1A2-, CYP2B6-, CYP2C9-, CYP2C19-, CYP2EI- eller CYP3A4/5-
enzymabktiviteter.

Elimination

Fampridin udskilles overvejende gennem nyrerne, og cirka 90 % af dosis udskilles i urinen som
oprindeligt aktivt stof inden for 24 timer. Nyreclearance (CLR 370 ml/min.) er vasentlig sterre end
den glomerulzre filtrationrate pa grund af kombineret glomeruler filtration og aktiv udskillelse ved
hjelp af den renale OCT2-transporter. Udskillelse gennem faeces udger under 1 % af den
administrerede dosis.

Fampridin udviser lineaer (dosisproportional) farmakokinetik med en endelig halveringstid for
udskillelse pa cirka 6 timer. Den maksimale plasmakoncentration (Cmax) 0g, 1 mindre udstrakning,
arealet under kurven for plasmakoncentration-tid (AUC) stiger proportionalt med dosis. Der er intet
der tyder pa klinisk relevant ophobning af fampridin taget i den anbefalede dosis hos patienter med
fuld nyrefunktion. Hos patienter med nyreinsufficiens ses ophobningen i forhold til graden af
nyreinsufficiens.

Sarlige populationer

Aldre

Fampridin udskilles overvejende uandret gennem nyrerne, og da det er kendt, at kreatininclearance
oges med alderen, anbefales det at overvage nyrefunktionen hos @ldre (se pkt. 4.2).

Peediatrisk population
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Der er ingen tilgengelige data.
Patienter med nyreinsufficiens

Fampridin udskilles overvejende som uandret aktivt stof gennem nyrerne, og derfor ber
nyrefunktionen undersgges hos patienter, hvor funktionen kan vare svaekket. Patienter med let
nyreinsufficiens kan forventes at have cirka 1,7 til 1,9 gange sa stor en fampridinkoncentration, som
den, der ses hos patienter med normal nyrefunktion. Fampyra mé ikke administreres til patienter med
moderat og svaer nyreinsufficiens (se pkt. 4.3 og 4.4).

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata
Der er udfert toksicitetsstudier af fampridin med gentagen oral dosering hos forskellige dyrearter.

Bivirkningerne over for oralt administreret fampridin observeredes hurtigt, oftest inden for de ferste to
timer efter dosisadministration. De kliniske tegn, som var tydelige efter store enkeltdoser eller
gentagne mindre doser, lignede hinanden hos alle undersegte arter og inkluderede rysten, kramper,
ataksi, dyspng, udvidede pupiller, svaeekkelse, unormal stemmeforing, oget andedretsfrekvens, og oget
spytsekretion. Der blev ogsa observeret anormal gang og eget irritabilitet. Disse kliniske tegn var ikke
uventede og repraesenterer overdrevne farmakologiske effekter af fampridin. Der blev herudover
observeret enkelte tilfeelde af fatal urinvejsobstruktion hos rotter. Den kliniske relevans af disse fund
er endnu ikke klarlagt, men en arsagssammenhang med fampridinbehandlingen kan ikke udelukkes.

I reproduktionstoksicitetsstudier pa rotter og kaniner blev der observeret nedsat vaegt og levedygtighed
hos fostre og afkom ved toksiske doser hos moderen. Der sés dog ikke oget risiko for misdannelser
eller uenskede virkninger pé fertiliteten.

I en gruppe in vitro og in vivo studier viste fampridin ikke noget mutagent, klastogent eller
karcinogent potentiale.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjzelpestoffer

Tabletkerne

Hypromellose

Mikrokrystallinsk cellulose

Silica, kolloid vandfri

Magnesiumstearat

Filmovertrak

Hypromellose

Titandioxid (E-171)

Polyethylenglykol 400

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.
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6.3 Opbevaringstid

3 ar.

Brug inden 7 dage efter en beholder er abnet forste gang.
6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares ved temperaturer under 25 °C. Tabletterne opbevares i den originale pakning for at
beskytte mod lys og fugt.

6.5 Emballagetype og pakningsstoerrelser
Fampyra fas enten i beholdere eller som blisterpakninger.
Beholdere

HDPE (polyethylen med hgj densitet)-beholder med polypropylenlag, hver beholder indeholder
14 tabletter og silicagel-terremiddel.

Pakningssterrelse pd 28 (2 beholdere a 14) tabletter.

Pakningssterrelse pd 56 (4 beholdere a 14) tabletter.

Blistere

Aluminium/aluminium (oPA/Alw/HDPE/PE+CaO-terremiddel/Alu/PE)-blistere, hver blister
indeholder 14 tabletter.

Pakningssterrelse pd 28 (2 blistere a 14) tabletter.

Pakningssterrelse pé 56 (4 blistere a 14) tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Ingen sarlige forholdsregler.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/11/699/001
EU/1/11/699/002
EU/1/11/699/003
EU/1/11/699/004

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 20. juli 2011
Dato for seneste fornyelse:
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10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu
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BILAG II

FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Alkermes Pharma Ireland Ltd
Monksland

Athlone, Co. Westmeath
Irland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en serlig recept udstedt af en begranset laegegruppe

(se bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2)

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

o Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR "er for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfolgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET

° Risikostyringsprogram (RMP)

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal udfere de pékraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedregrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfalgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

e pa anmodning fra Det Europziske Laegemiddelagentur

e ndr risikostyringssystemet a&ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der kan
medfore en vasentlig @ndring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig milepel
(leegemiddelvoervégning eller risikominimering) er naet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ZASKE MED BEHOLDERE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Fampyra 10 mg depottabletter
fampridin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 10 mg fampridin.

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTORRELSE)

Depottablet
28 depottabletter (2 beholdere med 14 tabletter i hver)
56 depottabletter (4 beholdere med 14 tabletter i hver)

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til oral brug.

Lées indlagssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Torremidlet ma ikke sluges.

8. UDLOBSDATO

Anvendes for
Brug inden 7 dage efter abning af beholderen feorste gang.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C. Tabletterne opbevares i den originale beholder for at
beskytte mod lys og fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fampyra

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

MARKNING PA BEHOLDEREN

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Fampyra 10 mg depottabletter
fampridin
Oral brug

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

Anvendes for
Bruges indenfor 7 dage efter abning af beholderen.

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

14 depottabletter

6. ANDET

20



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE MED BLISTERE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Fampyra 10 mg depottabletter
fampridin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 10 mg fampridin.

‘ 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTORRELSE)

Depottablet
28 depottabletter (2 blistere med 14 tabletter i hver)
56 depottabletter (4 blistere med 14 tabletter i hver)

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til oral brug.

Leaes indleegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C. Tabletterne opbevares i den originale yderpakning for at
beskytte mod lys og fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fampyra

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTERE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Fampyra 10 mg depottabletter
fampridin

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Biogen Netherlands B.V.

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET

Der skal gé 12 timer mellem hver tablet

Man.
Tirs.
Ons.
Tors.
Fre.
Lor.
Sen.
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlaegsseddel: Information til brugeren
Fampyra 10 mg depottabletter

fampridin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

o Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret Fampyra til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan veare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt l&gen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke

er nevnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel p4 www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

A e

1. Virkning og anvendelse

Fampyra indeholder det aktive stof fampridin, som tilherer en gruppe laegemidler, der kaldes
kaliumkanal-blokkere. Deres funktion er at forhindre kalium 1 at forlade de nerveceller, som er blevet
beskadiget af MS. Det antages, at leegemidlet virker ved at lade signaler passere mere normalt ned
gennem nerven, hvilket giver dig mulighed for at ga bedre.

Fampyra er et legemiddel, der anvendes til at forbedre gangfunktionen hos voksne (18 &r og ldre)
med gangproblemer grundet multipel sklerose (MS). Ved multipel sklerose edeleegger en
betaendelsestilstand den beskyttende hinde omkring nerverne, hvilket medferer muskelsvaghed,
muskelstivhed og gangproblemer.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Fampyra
Tag ikke Fampyra

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

- hvis du har kramper eller nogensinde har haft et krampeanfald (kaldes ogsa anfald eller
kramper)

- hvis din leege eller sygeplejerske har fortalt dig, at du har moderate eller svaere nyreproblemer

- hvis du tager et laegemiddel, som hedder cimetidin

- hvis du tager andre lzegemidler indeholdende fampridin. Det kan gge risikoen for alvorlige
bivirkninger
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Tal med din lzege og lad vaere med at tage Fampyra, hvis noget af dette gaelder for dig.
Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apoteket, for du tager Fampyra

- hvis du kan merke dine hjerteslag (har hjertebanken)

- hvis du er tilbgjelig til at fa infektioner

- hvis der er faktorer, eller du far medicin, der pavirker din risiko for at f4 krampeanfald
- hvis en laege har fortalt dig, at du har lette nyreproblemer

- hvis du tidligere har haft allergiske reaktioner

Du skal bruge et hjelpemiddel til at ga, sdsom en stok, efter behov. Da dette leegemiddel kan gere dig
svimmel eller usikker p& benene, kan det medfere en gget risiko for fald.

Tal med din lzege inden du tager Fampyra, hvis noget af dette gaelder for dig.
Beorn og unge

Giv ikke leegemidlet til bern eller unge under 18 éar.

Aldre

Inden du starter behandlingen og under behandlingen, vil din leege muligvis undersege, om dine nyrer
fungerer, som de skal.

Brug af anden medicin sammen med Fampyra

Fortzel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden
medicin eller planleegger at tage anden medicin.

Tag ikke Fampyra safremt du tager anden medicin som indeholder fampridin.
Anden medicin, som pavirker nyrerne

Din leege vil veere seerlig forsigtig, hvis fampridin gives pa samme tid som andre leegemidler, der kan
pavirke, hvordan dine nyrer udskiller medicin, eksempelvis carvedilol, propranolol og metformin.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Fampyra anbefales ikke under graviditet.

Laegen vil overveje fordelene ved at behandle dig med Fampyra i forhold til risikoen for dit barn.
Du ber ikke amme, mens du tager denne medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Fampyra kan pavirke evnen til at kare eller betjene maskiner, det kan forarsage svimmelhed. Serg for
ikke at veere pavirket, for du begynder at kere eller betjene maskiner.
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3. Sadan skal du tage Fampyra

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet. Fampyra er receptpligtigt og behandlingen skal forestas af leeger med erfaring i
behandling af MS.

Din laege vil starte med at udskrive medicin til 2 til 4 uger. Efter 2 til 4 uger vil behandlingen blive
revurderet.

Den anbefalede dosis er

En tablet om morgenen og én tablet om aftenen (med 12 timers mellemrum). Tag ikke mere end to
tabletter om dagen. Lad der ga 12 timer mellem hver tablet. Tag ikke tabletterne oftere end hver 12.
time.

Fampyra er til oral anvendelse.

Tabletterne skal synkes hele med lidt vand. Tabletterne ma hverken deles, knuses, opleses, suttes
eller tygges. Det kan gge bivirkningerne.

Dette leegemiddel ber indtages uden mad, pa tom mave.

Hvis du far din Fampyra i en beholder, er der ogsé terremiddel i beholderen. Lad terremidlet ligge i
beholderen, det mé ikke indtages.

Hvis du har taget for meget Fampyra

Kontakt straks leegen, hvis du har taget for mange tabletter.

Tag Fampyra-asken med til laegen.

Ved en overdosis kan du opleve sveden, smé ufrivillige, rystende, rytmiske beveagelser (tremor),
svimmelhed, forvirring, hukommelsessvigt og krampeanfald. Du kan ogsa opleve andre bivirkninger,
som ikke er nevnt her.

Hvis du har glemt at tage Fampyra

Hvis du har glemt at tage en tablet, ma du ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis. Du skal altid lade 12 timer gi mellem hver tablet.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hyvis du far et krampeanfald, skal du omgéende stoppe med at tage Fampyra og informere din
leege herom.

Hvis du oplever et eller flere af folgende symptomer pé allergi (overfelsomhed): haevelse af ansigt,
mund, leber, hals eller tunge, hudredme eller hudklee, trykken for brystet og problemer med

vejrtrekningen, skal du stoppe med at tage Fampyra og kontakte en leege med det samme.

Bivirkninger anferes i det folgende efter hyppighed:
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Meget almindelige bivirkninger

Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 brugere:

Urinvejsinfektion

Almindelige bivirkninger

Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 brugere:

Usikkerhed pé benene

Svimmelhed

Rundtossethed (vertigo)

Hovedpine

Folelse af svaghed og treethed

Sevnproblemer

Angst

Sma uftrivillige, rystende, rytmiske bevagelser (tremor)
Folelseslashed eller prikken i huden

Ondt i halsen

Forkelelse (nasofaryngitis)

Influenza

Virusinfektion

Andedratsbesvar (kortindethed)

Kvalme

Opkast

Forstoppelse

Diaré

Rygsmerter

Hjertebanken, du kan marke dine hjerteslag (palpitationer)

Ikke almindelige bivirkninger

Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 brugere

Krampeanfald

Allergisk reaktion (overfalsomhed)

Sveer allergi (anafylaktisk reaktion)

Heaevelse af ansigt, leber, mund eller tunge (angiogdem)

Fremkomst af nye eller forverring af nervesmerter i ansigtet (trigeminusneuralgi)
Hurtige hjerteslag (takykardi)

Svimmelhed eller bevidsthedstab (hypotension)

Udsleat/klgende udslat (urticaria)

Brystgener

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette laegemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette l&egemiddel efter den udlebsdato, der stir pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 25 °C. Tabletterne opbevares i den originale yderpakning for at
beskytte mod lys og fugt.

Fér du Fampyra i en tabletbeholder, ber du kun &bne én beholder ad gangen. Anvendes inden 7 dage
efter forste abning.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Fampyra indeholder:
- Det aktive stof er fampridin.
Hver depottablet indeholder 10 mg fampridin
- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: hypromellose, mikrokrystallinsk cellulose, kolloid vandfti silica,
magnesiumstearat; filmovertraek: hypromellose, titandioxid (E-171), polyethylenglykol 400

Udseende og pakningssterrelser

Fampyra er en cremefarvet, filmovertrukket, oval bikonveks 13 x 8 mm depottablet merket med A10
pa den ene side.

Fampyra leveres enten i tabletbeholdere eller i blisterpakninger

Beholdere

Fampyra leveres i HDPE (polyethylen med hgj densitet)-beholdere. Hver beholder indeholder 14
depottabletter og en med silicagel-terremiddel. En pakke indeholder 28 depottabletter (2 beholdere)
eller 56 depottabletter (4 beholdere).

Blistere

Fampyra leveres i folieblistere med 14 depottabletter i hver. En pakke indeholder 28 depottabletter (2
blistere) eller 56 depottabletter (4 blistere).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Holland
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Fremstiller
Alkermes Pharma Ireland Ltd, Monksland, Athlone, Co. Westmeath, Irland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette lagemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +322 21912 18

bbarapus
TII EBOOAPMA
Tem.: +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\M\Gda
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espaiia
Biogen Spain SL
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tél: +33 (0)1 41 37 9595

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

Ireland
Biogen Idec (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 463 7799

30

Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +322 21912 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 1 484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z o.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
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Biogen Italia s.r.1.
Tel: +39 02 584 9901

Kvnpog
Genesis Pharma (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22765715

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: +371 68 688 158

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 323 340 08

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
Puh/Tel: +358 207 401 200

Sverige
Biogen Sweden AB
Tel: +46 8 594 113 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Biogen Idec (Ireland) Limited
Tel: +44 (0) 1628 50 1000

Denne indlzegsseddel blev senest zendret {MM/AAAA}

Andre informationskilder

Du kan fa en version af denne indleegsseddel med sterre skrifttype ved at kontakte den lokale

reprasentant (se listen herover).

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laeegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.cu.
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