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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fampyra 10 mg depottabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Kukin depottabletti siséltad 10 mg fampridiinia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Depottabletti.

Luonnonvalkoinen, kalvopaéllysteinen, soikea, kaksoiskupera tabletti (13 x 8 mm), jossa on littea
reuna ja jonka toisella puolella on merkinta A10.

4, KLIINISET TIEDOT

41 Kayttoaiheet

Fampyra on tarkoitettu kdvelyn parantamiseen multippeliskleroosia sairastaville aikuispotilaille, joilla
on heikentynyt kévelykyky (EDSS-luokka 4-7).

4.2 Annostus ja antotapa

Fampridiinihoitoa saa antaa vain MS-taudin hoitoon perehtyneen l1dakérin maarayksesta ja
valvonnassa.

Annostus

Suositeltu annos on yksi 10 mg:n tabletti kahdesti vuorokaudessa 12 tunnin valein otettuna (yksi
tabletti aamulla ja yksi tabletti illalla). Fampridiinia ei saa antaa useammin kuin on suositeltu eika
suositeltua suurempina annoksina (ks. kohta 4.4). Tabletit otetaan ilman ruokaa (ks. kohta 5.2).

Annoksen unohtuminen

Tavanomaisia annostusohjeita on aina noudatettava. Unohtunutta annosta ei saa korvata
kaksinkertaisella annoksella.

Fampyra-hoidon aloittaminen ja arviointi

o Valmistetta saa maarata aluksi vain kahdeksi—neljaksi viikoksi, silla kliiniset hyddyt havaitaan
yleensd kahden-neljén viikon kuluessa Fampyra-hoidon aloittamisesta.

o Kahden-neljan viikon kuluessa suositellaan kdvelykyvyn arviointia, esim. Timed 25 Foot Walk
(T25FW) -testid (25 jalan eli noin 7,5 m kéavelyyn kulunut aika) tai 12-kohtaista
MS-kavelyasteikkoa (MSWS-12), jossa arvioidaan kdvelyn paraneminen. Jos paranemista ei
havaita, hoito on lopetettava.

o Hoito talla ladkevalmisteella on lopetettava, jos potilas ei havaitse siitd hyotyé.



Fampyra-hoidon uudelleenarviointi

Jos kévelykyky heikkenee, 1adkarin on harkittava hoidon keskeyttdmista arvioidakseen fampridiinin
hyddyt uudelleen (ks. edelld). Uudelleenarvioinnin pitaa sisaltad taman ladkevalmisteen kayton
lopettaminen ja kdvelykyvyn arviointi. Fampridiinin anto on lopetettava, jos potilaan kavely ei enaa
parane.

Erityispotilasryhmét

lakkaat

lakkéiden potilaiden munuaisten toiminta on tutkittava ennen hoidon aloittamista talla
ladkevalmisteella. 1akkéaiden potilaiden munuaistoiminnan seurantaa suositellaan munuaisten
toiminnan heikkenemisen havaitsemiseksi (ks. kohta 4.4).

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Fampridiini on vasta-aiheista, jos potilaalla on keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta
(kreatiniinipuhdistuma alle 50 ml/min) (ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

Maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat
Maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden annostusta ei tarvitse muuttaa.

Pediatriset potilaat

Tamén ladkevalmisteen turvallisuutta ja tehoa 0-18 vuoden ikéisten lasten hoidossa ei ole varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

Fampyra otetaan suun kautta.

Tabletti on nieltdva kokonaisena. Sité ei saa puolittaa, murskata, liuottaa, imeskella eiké pureskella.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys fampridiinille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Muiden fampridiinia (4-aminopyridiinia) siséltavien ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto.
Aiemmat tai nykyiset kouristuskohtaukset.

Keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma alle 50 ml/min).

Fampyra-valmisteen samanaikainen kéytté orgaanisten kationien kuljettajaproteiinin 2 (OCT2)
estdjien, kuten simetidiinin, kanssa.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Kouristuskohtausten riski

Fampridiinihoito suurentaa kouristuskohtausten riskié (ks. kohta 4.8).

Tata ladkevalmistetta on annettava varoen, jos potilaalla on kouristuskynnystd mahdollisesti alentavia
tekijoita.

Fampridiinihoito on keskeytettava, jos potilas saa kouristuskohtauksen hoidon aikana.



Munuaisten vajaatoiminta

Fampridiini erittyy padasiassa muuttumattomana aineena munuaisten kautta. Munuaisten
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla pitoisuudet plasmassa ovat suurempia, mika voi lisata
haittavaikutusten, erityisesti neurologisten haittavaikutusten, ilmaantuvuutta. Munuaistoiminnan
maéarittdmista ennen hoitoa ja sen sdanndllistd seurantaa hoidon aikana suositellaan kaikille potilaille
(erityisesti idkkaille, joiden munuaistoiminta voi olla heikentynyt). Kreatiniinipuhdistuma voidaan
méérittd4 Cockroft-Gaultin kaavalla.

Fampyra-valmistetta on méaréattava harkiten, jos potilaalla on lievé munuaisten vajaatoiminta tai jos
potilas kayttaa laakevalmisteita, jotka ovat OCT2:n substraatteja, kuten karvediloli, propranololi ja
metformiini.

Yliherkkyysreaktiot

Markkinoille tulon jalkeisessé seurannassa on raportoitu vakavia yliherkkyysreaktioita (anafylaktinen
reaktio mukaan lukien), ja suurin osa naista tapauksista esiintyi ensimmadisen hoitoviikon aikana.
Potilaat, joilla on aikaisemmin esiintynyt allergisia reaktioita, on erityisesti huomioitava. Jos
anafylaktisia tai muita vakavia allergisia reaktioita esiintyy, timén ladkevalmisteen kayttd on
lopetettava eika sita saa aloittaa uudelleen.

Muut varoitukset ja varotoimet

Fampridiinia on annettava varoen potilaille, joilla on sydamen rytmihairidita ja eteis-
kammiosolmukkeen tai eteis-kammiojohtumisen héirioita (ndita vaikutuksia havaitaan
yliannostuksessa). Turvallisuustietoja ndiden potilaiden hoidosta on vain vahan.

Huimauksen ja tasapainohéirion lisdé&ntyminen fampridiinihoidon aikana saattaa lisaté kaatumisriskia.
Potilaiden pitéa siksi kdyttaa tarvittaessa kavelyapuvalineita.

Kliinisissa tutkimuksissa 2,1 %:lla Fampyra-hoitoa saaneista potilaista havaittiin matalia veren
valkosoluarvoja verrattuna 1,9 %:iin lumel&éketta saaneista potilaista. Kliinisissa tutkimuksissa
esiintyi infektioita (ks. kohta 4.8), ja infektioiden esiintyvyyden lisd&ntymistéd ja immuunivasteen
heikkenemisté ei voida sulkea pois.

4.5  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksia on tutkittu vain aikuisille tehdyissa tutkimuksissa.

Muiden fampridiinia (4-aminopyridiinia) siséltdvien ladkevalmisteiden samanaikainen kayttd on vasta-
aiheista (ks. kohta 4.3).

Fampridiini eliminoituu padasiassa munuaisten kautta siten, ettd aktiivisen munuaiserityksen osuus on
noin 60 % (ks. kohta 5.2). Fampridiinin aktiivisesta erityksesté vastaa orgaanisten kationien
kuljettajaproteiini 2 (OCT2). Siksi fampridiinin samanaikainen kayttd OCT2:n estdjien, kuten
simetidiinin, kanssa on vasta-aiheista (ks. kohta 4.3), ja fampridiinia on mééarattava varoen sellaisten
samanaikaisesti kaytettavien ladkevalmisteiden kanssa, jotka ovat OCT2:n substraatteja, kuten
karvediloli, propranololi ja metformiini (ks. kohta 4.4).

Interferoni: fampridiinia on annettu samanaikaisesti interferonibeetan kanssa eikéa farmakokineettisia
ladkevalmisteiden yhteisvaikutuksia ole havaittu.

Baklofeeni: fampridiinia on annettu samanaikaisesti baklofeenin kanssa eika farmakokineettisia
ladkevalmisteiden yhteisvaikutuksia ole havaittu.



4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus
On vain vahan tietoja fampridiinin k&ytosté raskaana oleville naisille.

Eldinkokeissa on havaittu lisddntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Varmuuden vuoksi fampridiinin
kayttoa on suositeltavaa vélttaa raskauden aikana.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyko fampridiini ihmisen rintamaitoon tai elaimen maitoon. Fampyra-valmisteen
kayttoa ei suositella imetyksen aikana.

Hedelmallisyys

Eldinkokeissa ei havaittu vaikutuksia hedelmaéllisyyteen.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Fampyra-valmisteella on kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn (ks. kohta 4.8).
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Fampyra-valmisteen turvallisuutta on arvioitu satunnaistetuissa, kontrolloiduissa kliinisissa
tutkimuksissa, avoimissa pitk&aikaistutkimuksissa ja markkinoille tulon jalkeen.

Todetut haittavaikutukset ovat olleet enimmakseen neurologisia, kuten kouristuskohtauksia,
unettomuutta, ahdistuneisuutta, tasapainohairigitd, huimausta, parestesioita, vapinaa, paansarkya ja
asteniaa. Tama vastaa fampridiinin farmakologista aktiivisuutta. Yleisin haittavaikutus
lumekontrolloiduissa tutkimuksissa, joissa multippeliskleroosipotilaille annettiin suositeltu annos
fampridiinia, oli virtsatieinfektio (noin 12 %:lla potilaista).

Haittavaikutustaulukko

Haittavaikutukset on lueteltu elinjarjestelmaluokituksen ja absoluuttisen esiintyvyyden mukaan.
Esiintymistiheydet médritellaén seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko
harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000),
tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessé.

Taulukko 1: Haittavaikutustaulukko

MedDRAnN Haittavaikutus Yleisyysluokka

elinjarjestelméluokitus

Infektiot Virtsatieinfektio® Hyvin yleinen
Influenssal Yleinen
Nenanielun tulehdus! Yleinen
Virusinfektio? Yleinen

Immuunijarjestelma Anafylaksia Melko harvinainen
Angioedeema Melko harvinainen
Yliherkkyys Melko harvinainen




MedDRAnN Haittavaikutus Yleisyysluokka
elinjarjestelmaluokitus
Psyykkiset hairiot Unettomuus Yleinen
Ahdistuneisuus Yleinen
Hermosto Huimaus Yleinen
Paansarky Yleinen
Tasapainohdirid Yleinen
Kiertohuimaus Yleinen
Parestesiat Yleinen
Vapina Yleinen
Kouristuskohtaus? Melko harvinainen
Kolmoishermosérky? Melko harvinainen
Sydan Sydamentykytys Yleinen
Takykardia Melko harvinainen
Verisuonisto Hypotensio* Melko harvinainen
Hengityselimet, rintakehé ja Dyspnea Yleinen
valikarsina Nielu-kurkunpadkipu Yleinen
Ruoansulatuselimisto Pahoinvointi Yleinen
Oksentelu Yleinen
Ummetus Yleinen
Ruoansulatushéirio Yleinen
Iho ja ihonalainen kudos Ihottuma Melko harvinainen
Nokkosihottuma Melko harvinainen
Luusto, lihakset ja sidekudos Selkékipu Yleinen
Yleisoireet ja antopaikassa Astenia Yleinen
todettavat haitat Epadmukava tunne rinnassa* Melko harvinainen

1Ks. kohta 4.4

2Ks. kohdat 4.3 ja 4.4

3 Sisdltad sekd de novo -oireet ettd nykyisen kolmoishermosaryn pahenemisen
4 Naitd oireita havaittiin yliherkkyyden yhteydessa

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Yliherkkyys

Markkinoille tulon jalkeisessa seurannassa on raportoitu yliherkkyysreaktioita (anafylaksia mukaan
lukien), joihin on liittynyt yksi tai useampia seuraavista: hengenahdistus, epdmukava tunne rinnassa,
hypotensio, angioedeema, ihottuma ja nokkosihottuma. Lisétietoja yliherkkyysreaktioista, ks. kohdat
43jad.A.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisisté ladkevalmisteen epéillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaédn ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

4.9 Yliannostus
Oireet

Fampridiiniyliannostuksen akuutit oireet vastaavat keskushermoston kiihotusta, ja nditd ovat sekavuus,
vapina, voimakas hikoilu, kouristuskohtaus ja muistamattomuus.

Keskushermoston haittavaikutuksia suurilla 4-aminopyridiiniannoksilla ovat huimaus, sekavuus,
kouristuskohtaukset, status epilepticus, tahattomat ja koreoatetoottiset liikkeet. Muita haittavaikutuksia


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

suurilla annoksilla ovat sydamen rytmihairiot (esim. supraventrikulaarinen takykardia ja bradykardia)
ja ventrikulaarinen takykardia mahdollisen QT-ajan pidentymisen seurauksena. Myd6s hypertensiota on
raportoitu.

Hoito

Yliannostuspotilaille on annettava elintoimintoja tukevaa hoitoa. Toistuviin kouristuskohtauksiin on
annettava bentsodiatsepiinia, fenytoiinia tai muita akuuttihoitoon sopivia kouristuslaakkeita.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Muut hermostoon vaikuttavat ladkeaineet, ATC-koodi: NO7XX07.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Fampyra on kaliumkanavan salpaaja. Kaliumkanavat salpaamalla fampridiini vahentaa ionivirtausta
naiden kanavien lapi. Siten se pitkittad repolarisaatiota, tehostaa aktiopotentiaalin muodostumista
demyelinoituneissa aksoneissa ja parantaa neurologista toimintakykya. Kun aktiopotentiaalin
muodostuminen tehostuu, on oletettavaa, ettd enemman impulsseja johtuu keskushermostoon.

Kliininen teho ja turvallisuus

Valmisteelle on tehty kolme vaiheen Il satunnaistettua, kaksoissokkoutettua, lumekontrolloitua
varmistustutkimusta (MS-F203, MS-F204 ja 218MS305). Hoitoon reagoineiden osuus oli riippumaton
samanaikaisesta immunomodulaattorihoidosta (interferonit, glatirameeriasetaatti, fingolimodi ja
natalitsumabi mukaan lukien). Fampyra-annos oli 10 mg kaksi kertaa vuorokaudessa.

Tutkimukset MS-F203 ja MS-F204

Tutkimusten MS-F203 ja MS-F204 ensisijainen péatetapahtuma oli hoitoon reagoineiden osuus
kavelynopeudella mitattuna. Kévelynopeuden mittana oli 25 jalan (noin 7,5 m) kévelyyn kulunut aika
(T25FW, Timed 25-foot Walk). Hoitoon reagoineeksi madriteltiin potilas, jonka kavelynopeus oli
parantunut vahintaan kolmella kéyntikerralla neljastd mahdollisesta kéynnista kaksoissokkovaiheen
aikana. Kédvelynopeutta verrattiin viiden hoidottoman kayntikerran maksimiarvoon.

Fampyra-hoitoa saaneista merkitsevésti suurempi osuus reagoi hoitoon verrattuna lumelaaketté
saaneisiin potilaisiin (MS-F203: 34,8 % vs 8,3 %, p < 0,001; MS-F204: 42,9 % vs 9,3 %, p < 0,001).

Fampyra-hoitoon reagoineiden potilaiden kavelynopeus parani keskiméaarin 26,3 %:lla verrattuna
lumeldékkeen 5,3 %:iin (p < 0,001) (MS-F203) ja 25,3 %:lla verrattuna lumelaédkkeen 7,8 %:iin
(p < 0,001) (MS-F204). Kavelynopeus parani nopeasti (muutamassa viikossa) hoidon aloittamisen
jalkeen.

Kévelyn havaittiin paranevan tilastollisesti ja kliinisesti merkitsevésti 12-kohtaisella
multippeliskleroosin kavelyasteikolla mitattuna (Multiple Sclerosis Walking Scale).



Taulukko 2: Tutkimukset MS-F203 ja MS-F204

TUTKIMUS* MS-F203 MS-F204
Lumelaéke Fampyra Lumelaake Fampyra
10 mg kaksi 10 mg kaksi
kertaa kertaa
vuorokaudessa vuorokaudessa
Tutkittavien lukuméaéara 72 224 118 119
(n)
Tasainen paranema 8,3% 34,8 % 9,3% 42,9 %
Ero 26,5 % 33,5%
Clos 17,6 %, 35,4 % 23,2 %, 43,9 %
P-arvo < 0,001 < 0,001
> 20 %:n paranema 11,1 % 31,7% 15,3 % 345 %
Ero 20,6 % 19,2 %
Closy 11,1 %, 30,1 % 8,5 %, 29,9 %
P-arvo < 0,001 < 0,001
Kéavelynopeus, jalkaa/s jalkaa/s jalkaa/s jalkaa/s jalkaa/s
Lahtétilanne 2,04 2,02 2,21 2,12
Paatetapahtuma 2,15 2,32 2,39 2,43
Muutos 0,11 0,30 0,18 0,31
Ero 0,19 0,12
p-arvo 0,010 0,038
Keskiméaérainen %- 5,24 13,88 7,74 14,36
muutos
Ero 8,65 6,62
p-arvo < 0,001 0,007
12-kohtainen MS-
kavelyasteikko
(MSWS-12-score)
(keskiarvo, keskivirhe)
Lahtotilanne 69,27 (2,22) 71,06 (1,34) 67,03 (1,90) 73,81 (1,87)
Keskiméaarainen -0,01 (1,46) -2,84 (0,878) 0,87 (1,22) -2,77 (1,20)
muutos
Ero 2,83 3,65
p-arvo 0,084 0,021
Alaraajan manuaalinen
lihastesti (Lower
Extremity Manual
Muscle Test, LEMMT)
(keskiarvo, keskivirhe)
Lahtotilanne 3,92 (0,070) 4,01 (0,042) 4,01 (0,054) 3,95 (0,053)
Keskimé&éarainen 0,05 (0,024) 0,13 (0,014) 0,05 (0,024) 0,10 (0,024)
muutos
Ero 0,08 0,05
p-arvo 0,003 0,106




TUTKIMUS* MS-F203 MS-F204
Lumelaéke Fampyra Lumelaake Fampyra
10 mg kaksi 10 mg kaksi
kertaa kertaa
vuorokaudessa vuorokaudessa
Ashworth-asteikko
(lihasten spastisuuden
arvioimiseen kaytetty
testi)
Lahtotilanne 0,98 (0,078) 0,95 (0,047) 0,79 (0,058) 0,87 (0,057)
Keskiméaérainen -0,09 (0,037) -0,18 (0,022) -0,07 (0,033) -0,17 (0,032)
muutos
Ero 0,10 0,10
p-arvo 0,021 0,015

Tutkimus 218MS305

Tutkimus 218MS305 tehtiin 636 MS-potilaalle, joilla oli heikentynyt kdvelykyky.
Kakssoissokkoutettu hoitoaika oli 24 viikkoa, jota seurasi hoidon jalkeinen 2 viikon seuranta.
Ensisijainen paatetapahtuma oli kévelykyvyn paraneminen, joka mitattiin osuutena potilaista, joilla
keskimé&drainen saavutettu paraneminen oli > 8 pistetté lahtotilanteen MSWS-12-pistemadrasta

24 viikon aikana. T&ss4 tutkimuksessa havaittiin tilastollisesti merkitseva hoitoero eli kdvelykyvyn
paranemista havaittiin suuremmalla osalla Fampyra-hoitoa saaneista potilaista kuin lumel&aketta
saaneista (suhteellinen riski 1,38 (95 %:n luottamusvali: [1,06; 1,70]). Paranemista havaittiin yleensa
2-4 viikon kuluessa hoidon aloittamisesta, ja paraneminen havisi 2 viikon kuluessa hoidon
lopettamisesta.

Fampridiinihoitoa saaneilla potilailla osoitettiin my®s tilastollisesti merkitsevad paranemista Timed
Up and Go (TUG) -testissa, jolla mitattiin staattista ja dynaamista tasapainoa ja fyysista liikuntakykya.
Tassé toissijaisessa paatetapahtumassa suurempi osuus fampridiinihoitoa saaneista potilaista saavutti
> 15 %:n keskimé&aréisen paranemisen lahtotilanteen TUG-nopeudesta 24 viikon aikana verrattuna
lumeléaketta saaneisiin potilaisiin. Bergin tasapainotestissa (BBS; staattisen tasapainon mittari)
havaittu ero ei ollut tilastollisesti merkitseva.

Liséksi Fampyra-hoitoa saaneet osoittivat tilastollisesti merkitsevaa keskiméaardista paranemista
lahtotilanteesta verrattuna lumelaédketta saaneisiin, kun kaytettiin sairausspesifisen mittarin Multiple
Sclerosis Impact Scalen (MSIS-29) fyysista pistemaaraé (pienimman neliGsumman keskiarvon
erotus -3,31, p<0,001).

Taulukko 3: Tutkimus 218MS305

24 viikon aikana Lumeldéke Fampyra 10 mg Erotus (95 % CI)
N =318* kaksi kertaa p-arvo
vuorokaudessa
N = 315*
Osuus potilaista, joilla 34 % 43 % Riskin erotus: 10,4 %
keskimé&arainen paranema oli (3 %; 17,8 %)
> 8 pistettd lahtotilanteesta 0,006
MSWS-12-pistemé&aréssa
MSWS-12-mittarin LSM: -4,14
pistemaara (-6,22; -2,06)
Lahtdtilanne 65,4 63,6 <0,001
Paranema -2,59 -6,73

lahtotilanteesta




24 viikon aikana Lumeldéke Fampyra 10 mg Erotus (95 % CI)
N =318* kaksi kertaa p-arvo
vuorokaudessa
N = 315*

TUG 35 % 43 % Riskierotus: 9,2 %

Osuus potilaista, joilla (0,9 %; 17,5 %)

keskim@&arainen paranema 0,03

TUG-nopeudessa oli > 15 %

TUG LSM: -1,36
Lahtotilanne 27,1 249 (-2,85;0,12)
Paranema -1,94 -3,3 0,07
lahtdtilanteesta ()

MSIS-29-mittarin fyysinen 55,3 52,4 LSM: -3.31

pistemaara -4,68 -8,00 (-5,13; -1,50)
Lahtotilanne <0,001
Paranema
lahtotilanteesta

BBS-pisteméaara LSM: 0,41
Lahtétilanne 40,2 40,6 (-0,13; 0,95)
Paranema 1,34 1,75 0,141
lahtotilanteesta

*|TT-populaatio (intent-to-treat) = 633; LSM = Least square mean (pienimman neliGsumman
keskiarvo)

Euroopan l&&kevirasto on myontényt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset
Fampyra-valmisteen kaytostd multippeliskleroosiin liittyvan k&velyvaikeuden hoidossa kaikissa
pediatrisissa potilasryhmissa (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kayttsta pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Suun kautta annettu fampridiini imeytyy nopeasti ja taydellisesti ruoansulatuskanavasta. Fampridiinin
terapeuttinen indeksi on kapea. Fampyra-depottablettien absoluuttista hyétyosuutta ei ole méaritetty,
mutta sen suhteellinen hydtyosuus (suun kautta otettavaan vesiliuokseen verrattuna) on 95 %.
Fampyra-depottablettien fampridiini imeytyy viiveell4, mika ilmenee hitaampana nousuna alempaan
huippupitoisuuteen. Tdma ei vaikuta imeytymisen maaraan.

Kun Fampyra-depottabletit otetaan ruoan kanssa, fampridiinin pitoisuus-aikakayran alla oleva pinta-
ala (AUCo-.) pienenee noin 2—7 % (annoksen ollessa 10 mg). AUC-arvon pienen aleneman ei odoteta
heikentavan hoitotehoa. Crax-arvo kuitenkin suurenee 15-23 %. Koska Crax-arvon ja
annosriippuvaisten haittavaikutusten valilla on selva suhde, Fampyra-depottabletit on suositeltavaa
ottaa ilman ruokaa (ks. kohta 4.2).

Jakautuminen
Fampridiini on rasvaliukoinen vaikuttava aine, joka lapéisee helposti veri-aivoesteen. Fampridiini ei
sitoudu merkittavasti plasman proteiineihin (ihmisen plasmassa sitoutunut osuus on 3-7 %).

Fampridiinin jakautumistilavuus on noin 2,6 I/kg.
Fampridiini ei ole P-glykoproteiinin substraatti.
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Biotransformaatio

Fampridiini metaboloituu ihmisessa hapettumalla 3-hydroksi-4-aminopyridiiniksi ja konjugoitumalla
edelleen 3-hydroksi-4-aminopyridiinisulfaatiksi. Fampridiinin metaboliiteilla ei havaittu
farmakologista aktiivisuutta valittuja kaliumkanavia kohtaan in vitro.

Sytokromi P450 2E1 (CYP2EL) nayttda katalysoivan fampridiinin 3-hydroksylaatiota
3-hydroksi-4-aminopyridiiniksi ihmisen maksan mikrosomien vélityksella.

Fampridiini naytti estdvan suoraan CYP2E1-entsyymin toimintaa pitoisuudessa 30 uM (esto noin
12 %), joka on noin 100 kertaa 10 mg:n tablettien yhteydessé maaritetty fampridiinin keskiméaaréinen
pitoisuus plasmassa.

Viljeltyjen ihmisen maksasolujen kasittely fampridiinilla vaikutti vain vahan tai ei vaikuttanut
lainkaan CYP1A2-, CYP2B6-, CYP2C9-, CYP2C19-, CYP2E1- tai CYP3A4/5-entsyymiaktiivisuuden
induktioon.

Eliminaatio

Fampridiinin tarkein eliminaatioreitti on munuaiseritys; noin 90 % annoksesta paatyy vaikuttavana
kanta-aineena virtsaan 24 tunnin sisélld. Munuaispuhdistuma (CLR 370 ml/min) on huomattavasti
suurempi kuin glomerulusten suodatusnopeus, miké johtuu glomerulussuodatuksen ja OCT2-
kuljettajaproteiinin aktiivisen erityksen yhdistelmasta. Alle 1 % annetusta annoksesta erittyy
ulosteisiin.

Fampridiinilla on lineaarinen (suhteessa annokseen) farmakokinetiikka. Sen terminaalisen
eliminaation puoliintumisaika on noin 6 tuntia. Fampridiinin huippupitoisuus plasmassa (Cmax) ja
pienemmaéssa maéarin pitoisuus-aikakayran alla oleva pinta-ala (AUC) suurenevat suhteessa annokseen.
Kliinisesti merkitsevésta kertymisesté ei ole ndyttdd, jos potilaan munuaistoiminta on normaali ja
fampridiinia otetaan suositeltu annos. Munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla kertymista esiintyy
suhteessa vajaatoiminnan vaikeusasteeseen.

Erityisryhmét

lakkaat

Fampridiini erittyy muuttumattomana padasiassa munuaisten kautta. Koska kreatiniinipuhdistuman
tiedetdédn vahenevan ian myotd, iakkadiden potilaiden munuaistoiminnan seurantaa suositellaan (ks.
kohta 4.2).

Pediatriset potilaat

Tietoja ei ole saatavilla.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Fampridiini erittyy muuttumattomana vaikuttavana aineena padasiassa munuaisten kautta, joten
munuaistoimintaa on siksi seurattava, jos potilaan munuaistoiminta voi olla heikentynyt. Lievaé
munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla fampridiinipitoisuuksien odotetaan olevan noin 1,7-1,9 kertaa
suurempia kuin potilailla, joiden munuaistoiminta on normaali. Fampyra-valmistetta ei saa antaa
potilaille, joilla on keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta (ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Fampridiinia tutkittiin oraalisen toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta koskevissa tutkimuksissa
useilla eldinlajeilla.
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Suun kautta otetun fampridiinin haittavaikutukset alkoivat nopeasti, useimmiten kahden tunnin
kuluessa annoksen ottamisesta. Yksittaisten suurien annosten tai pienempien toistettujen annosten
jalkeen ilmenneet Kkliiniset oireet olivat samanlaisia kaikilla tutkituilla lajeilla. N&ita olivat vapina,
kouristukset, ataksia, dyspnea, laajentuneet pupillit, prostraatio, epanormaali adntely, tihentynyt
hengitys ja voimakas syljeneritys. Tutkimuksissa havaittiin myos epanormaalia kavelya ja liiallista
kiihtyneisyytta. Namaé Kliiniset oireet eivat olleet odottamattomia, ja ne edustavat fampridiinin
korostunutta farmakologiaa. Rotilla havaittiin lisaksi yksittaistapauksissa kuolemaan johtavia
virtsatietukoksia. Naiden havaintojen kliininen merkitys ei ole selvé, mutta syy-yhteytté
fampridiinihoitoon ei voida sulkea pois.

Rotilla ja kaniineilla tehdyissa lisddntymistoksisuutta koskevissa tutkimuksissa havaittiin sikididen ja
jalkeldisten painon pienenemista ja elinkelpoisuuden heikkenemista emolle toksisilla annoksilla.
Epédmuodostumisriskin suurenemista tai hedelmallisyyteen liittyvié haittavaikutuksia ei kuitenkaan
havaittu.

Sarja in vitro- ja in vivo -tutkimuksia ei kuitenkaan osoittanut fampridiinilla mutageenista,
klastogeenista tai karsinogeenista potentiaalia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tabletin ydin

Hypromelloosi

Mikrokiteinen selluloosa

Piidioksidi, kolloidinen, vedetdn
Magnesiumstearaatti

Kalvopaallyste

Hypromelloosi

Titaanidioksidi (E 171)

Polyetyleeniglykoli 400

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

Kayta tabletit 7 pdivan kuluessa purkin avaamisesta.
6.4  Sailytys

Sailyté alle 25 °C. Séilyta tabletit alkuperaispakkauksessa. Herkké valolle ja kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Fampyra-depottabletit toimitetaan joko purkeissa tai lapipainopakkauksissa.
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Purkit

Suurtiheyspolyeteenistd (HDPE) valmistettu muovipurkki, jossa on polypropeenikorkki. Jokaisessa
purkissa on 14 tablettia ja silikageelikuivausaine.

28 tabletin pakkaus (kaksi 14 tabletin purkkia).

56 tabletin pakkaus (nelja 14 tabletin purkkia).

Lapipainoliuskat

Lapipainoliuska (alumiini/alumiini, oPA/Alu/HDPE/PE+CaO-kuivausainekerros/Alu/PE). Jokaisessa
lapipainoliuskassa on 14 tablettia.

28 tabletin pakkaus (kaksi 14 tabletin l&pipainoliuskaa).

56 tabletin pakkaus (nelja 14 tabletin l&pipainoliuskaa).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Merz Therapeutics GmbH

Eckenheimer LandstralRe 100

60318 Frankfurt am Main

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/699/001

EU/1/11/699/002

EU/1/11/699/003

EU/1/11/699/004

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontamisen paivamaara: 20. heindkuuta 2011
Viimeisimméan uudistamisen pdivaméaaré: 25. huhtikuuta 2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasta laakevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu
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LIITE N

ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T)
VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Novo Nordisk Production Ireland Limited
Monksland

Athlone, Co. Westmeath

Irlanti

Patheon France SAS

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Ranska

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke, jonka méaaraédmiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maaraaikaiset tuvallisuuskatsaukset

Taman laakevalmisteen osalta velvoitteet madrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maééritelty Euroopan unionin viitepdivimaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltadvéssa
luettelossa, josta on séédetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my6hemmissa péivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan l&akeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman seka mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6hempien paivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan laékeviraston pyynnosta

o kun riskienhallintajarjestelmaa muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvadn muutokseen, tai kun on saavutettu tarked tavoite
(laaketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PURKIN PAHVIKOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fampyra 10 mg depottabletti
fampridiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Kukin tabletti sisaltdd 10 mg fampridiinia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Depottabletti
28 depottablettia (kaksi 14 tabletin purkkia)
56 depottablettia (nelja 14 tabletin purkkia)

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kuivausainetta ei saa niella.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéyta tabletit 7 paivan kuluessa purkin avaamisesta.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alle 25 °C. Séilyta tabletit alkuperéispurkissa. Herkka valolle ja kosteudelle.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstralle 100
60318 Frankfurt am Main
Saksa

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Era

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Fampyra

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN

19



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

PURKIN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Fampyra 10 mg depottabletti
fampridiini
Suun kautta

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéayta tabletit 7 paivan kuluessa purkin avaamisesta.

4. ERANUMERO

Era

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

14 depottablettia

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSEN PAHVIKOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fampyra 10 mg depottabletti
fampridiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Kukin tabletti sisaltdd 10 mg fampridiinia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Depottabletti
28 depottablettia (kaksi 14 tabletin lapipainoliuskaa)
56 depottablettia (nelja 14 tabletin lapipainoliuskaa)

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd alle 25 °C. Séilyta tabletit alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle ja kosteudelle.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstralle 100
60318 Frankfurt am Main
Saksa

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Era

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Fampyra

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOLIUSKA

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fampyra 10 mg depottabletti
fampridiini

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Merz Therapeutics GmbH

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

Annosvélin on oltava 12 tuntia

Ma
Ti
Ke
To
Pe
La
Su
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Fampyra 10 mg depottabletti
fampridiini

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tdman ladkkeen ottamisen, silld se
sisaltaa sinulle tarkeitd tietoja.

o Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama ladke on madratty vain sinulle eika sita pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my®s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Fampyra on ja mihin sitd kdytetdan

Mit& sinun on tiedettavé, ennen kuin otat Fampyra-valmistetta
Miten Fampyra-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fampyra-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ook~ whE

1. Mitd Fampyra on ja mihin sité kaytetaan

Fampyra-valmisteen vaikuttava aine on fampridiini, joka kuuluu kaliumkanavan salpaajien
la&keryhméan. Ne estavat kaliumin poistumisen MS-taudin vaurioittamista hermosoluista. L&akkeen
avulla signaalit kulkevat paremmin hermoja pitkin, mik& helpottaa kévelya.

Fampyra on laéke, jota kdytetddn kavelyn parantamiseen multippeliskleroosia (MS-tautia) sairastaville
aikuisille (vahintd&n 18-vuotiaille), joiden ké&velykyky on heikentynyt. MS-taudissa tulehdus tuhoaa
hermojen ymparilla olevan suojatupen, mika aiheuttaa lihasheikkoutta, lihasjaykkyytta ja
kavelyvaikeuksia.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Fampyra-valmistetta
Ala ota Fampyra-valmistetta

- jos olet allerginen fampridiinille tai tdiman la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on tai on joskus ollut kouristuskohtaus

- jos 1&8kari tai sairaanhoitaja on kertonut sinulle, etté sinulla on keskivaikeita tai vaikeita
munuaisvaivoja

- jos kaytat simetidiini-nimista laaketta

- jos kaytat jotakin muuta fampridiinia sisaltavaa laakettd, silla se voi suurentaa vakavien
haittavaikutusten riskia.

Jos jokin néistd kohdista koskee sinua, kerro siita ladkérille alaka ota Fampyra-valmistetta.
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1a&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Fampyra-valmistetta
- jos olet tietoinen syddmensykkeestasi (sydamentykytys)

- jos olet altis infektioille
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- jos sinulla on mité tahansa riskitekijoita tai otat mita tahansa laékkeitd, jotka vaikuttavat riskiisi
saada kouristuskohtauksia

- jos 1a&kari on kertonut sinulle, ettd sinulla on lievid munuaisvaivoja

- jos sinulla on aikaisemmin ollut allergisia reaktioita.

Sinun pita4 kayttaa tarvittaessa jotakin kavelyapuvélinettd, kuten k&velykeppid, koska tdma laéke voi
aiheuttaa huimausta tai tasapainovaikeuksia, miké saattaa lisata kaatumisriskia.

Kerro la&karille ennen kuin aloitat Fampyra-valmisteen ottamisen, jos jokin ndistd kohdista koskee
sinua.

Lapset ja nuoret
Tata ladkevalmistetta ei saa antaa lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille.
lakkaat

Laakari saattaa tarkistaa ennen hoidon aloittamista ja hoidon aikana, ettd munuaisten toiminta on
normaali.

Muut lddkevalmisteet ja Fampyra

Kerro laadkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Ala ota Fampyra-valmistetta, jos kaytat jotain muuta fampridiinia siséltavaa laaketta.
Munuaisiin vaikuttavat muut laakkeet

Laakari on erityisen varovainen, jos fampridiinia annetaan samanaikaisesti jonkin muun sellaisen
ladkkeen kanssa, joka saattaa vaikuttaa ld&kkeen poistumiseen munuaisten kautta, kuten karvediloli,
propranololi ja metformiini.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdméan ladkkeen kayttoa.

Fampyra-valmistetta ei suositella raskaana oleville.

L&&kéarin on punnittava Fampyra-hoidosta aiheutuvaa hy6tya sikiéon/vauvaan kohdistuvan riskin
suhteen.

Ald imetd, kun kaytat tata laaketta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Fampyra voi vaikuttaa ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn, silla se voi aiheuttaa huimausta.
Varmista, ettei sinua huimaa, ennen kuin ajat tai kaytat koneita.

3. Miten Fampyra-valmistetta otetaan

Ota t4ta ladketta juuri siten kuin 1aakari on maarannyt. Tarkista ohjeet 1aékarilta tai apteekista, jos olet

epavarma. Fampyra-valmistetta annetaan vain MS-taudin hoitoon perehtyneen ladkarin méaérayksesta
ja valvonnassa.
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Laakari maaraa valmistetta aluksi 2—4 viikoksi. Hoito arvioidaan uudelleen 2—4 viikon kuluttua.
Suositeltu annos on

Yksi tabletti aamulla ja yksi tabletti illalla (12 tunnin valein). Alé__ota enempaa kuin kaksi tablettia
vuorokaudessa. Tablettien ottamisen vélilla on oltava 12 tuntia. Ald ota tabletteja useammin kuin
12 tunnin valein.

Fampyra otetaan suun kautta.

Nielaise tabletti kokonaisena vesilasillisen kanssa. Ala puolita, murskaa, liuota, imeskele tai
pureskele tablettia, koska haittavaikutusten vaara saattaa tallgin lisaantya.

Tama laéke pitad ottaa ilman ruokaa tyhjaédn mahaan.

Jos Fampyra-depottabletit toimitetaan purkissa, purkissa on my6s kuivausaine. Jata kuivausaine
purkkiin, ala niele sita.

Jos otat enemman Fampyra-valmistetta kuin sinun pitaisi

Ota heti yhteys laakariin, jos olet ottanut lilan monta tablettia.

Ota Fampyra-pakkaus mukaasi, jos menet laakariin.

Yliannostuksen oireita voivat olla hikoilu, vapina, huimaus, sekavuus, muistinmenetys ja
kouristuskohtaukset. Voit havaita myds muita vaikutuksia, joita ei ole lueteltu téssa.

Jos unohdat ottaa Fampyra-valmistetta

Jos unohdat ottaa tabletin, ala ota kahta tablettia korvataksesi unohtamasi annoksen. Tablettien
ottamisen valilla on oltava aina 12 tuntia.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kadnny la&kérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tdimakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Jos saat kouristuskohtauksen, lopeta Fampyra-valmisteen ottaminen ja kerro siita heti laakarille.
Jos sinulla esiintyy yksi tai useampi seuraavista allergiaoireista (yliherkkyys): kasvojen, suun, huulien,
nielun tai kielen turvotusta, ihon punoitusta tai kutinaa, puristuksen tunnetta rinnassa ja
hengitysvaikeuksia, lopeta Fampyra-valmisteen ottaminen ja mene heti ladkariin.

Haittavaikutukset on lueteltu alla yleisyyden mukaan:

Hyvin yleiset haittavaikutukset

Voi esiintyd useammalla kuin yhdella henkil6lla kymmenesta:
o virtsatieinfektio

Yleiset haittavaikutukset
Voi esiintya enintd&n yhdell& henkil6lld kymmenesté:

o horjuva olo
o huimaus

27



pyorittava tuntemus (kiertohuimaus eli vertigo)
paénsarky

heikko ja vasynyt olo
nukkumisvaikeudet

ahdistuneisuus

vahainen vapina

ihon tunnottomuus tai pistely
kurkkukipu

flunssa (nenanielun tulehdus)
influenssa

virusinfektio

hengitysvaikeudet (hengenahdistus)
pahoinvointi

oksentelu

ummetus

mahavaivat

selkakipu

sydamentykytys

Melko harvinaiset haittavaikutukset

Voi esiintya enintd&n yhdell& henkil6ll4 sadasta

kouristuskohtaus

allerginen reaktio (yliherkkyys)

vaikea-asteinen allergia (anafylaktinen reaktio)

kasvojen, huulten, suun tai kielen turvotus (angioedeema)

kasvojen alueen hermoséryn (kolmoishermosaryn) ilmaantuminen tai paheneminen
nopea sydamen syke (takykardia)

huimaus tai tajunnanmenetys (hypotensio)

ihottuma / kutiseva ihottuma (nokkosihottuma)

epamiellyttava tunne rintakehéssé

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ld&kéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdm4 koskee myas
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
liImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Fampyra-valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata 1aaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Séilytd alle 25 °C. Sailyta tabletit alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle ja kosteudelle.

Jos Fampyra-depottabletit toimitetaan purkissa, avaa vain yksi purkki kerrallaan. Kéayta tabletit
7 péivan kuluessa purkin avaamisesta.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Fampyra sisdltaa

- Vaikuttava aine on fampridiini.
Kukin depottabletti sisaltdd 10 mg fampridiinia

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa, vedetén kolloidinen piidioksidi,
magnesiumstearaatti; kalvopaallyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (E 171),
polyetyleeniglykoli 400.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Fampyra on luonnonvalkoinen, kalvopaallysteinen, soikea, kaksoiskupera depottabletti (13 x 8 mm),
jonka toisella puolella on merkinta A10.

Fampyra-depottabletit toimitetaan joko l&pipainopakkauksissa tai purkeissa.

Purkit

Fampyra-depottabletit toimitetaan suurtiheyspolyeteenista (HDPE) valmistetuissa muovipurkeissa.
Kussakin purkissa on 14 depottablettia ja silikageelikuivausaine. Yksi pakkaus siséltada

28 depottablettia (2 purkkia) tai 56 depottablettia (4 purkkia).

Lapipainoliuskat

Fampyra-depottabletit toimitetaan 14 depottabletin lapipainoliuskoissa. Kussakin pakkauksessa on
28 depottablettia (2 lapipainoliuskaa) tai 56 depottablettia (4 lapipainoliuskaa).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer LandstralRe 100
60318 Frankfurt am Main
Saksa

Valmistaja

Novo Nordisk Production Ireland Limited, Monksland, Athlone, Co. Westmeath, Irlanti

Patheon France SAS, 40 Boulevard de Champaret, 38300 Bourgoin Jallieu, Ranska
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Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien

Merz Therapeutics Benelux B.V.
Bredaseweg 63

4844 CK Terheijden
Nederland/Pays-Bas/Niederlande
Tél/Tel: +31 (0) 762057088

bbarapus

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstral3e 100
60318 Frankfurt am Main
I'epmanus

Ten.: +49 (0) 69 1503 0

Ceska republika

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstralte 100
60318 Frankfurt am Main
Némecko

Tel: +49 (0) 69 15030

Danmark

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav I11:s Boulevard 32

169 73 Solna

Sverige

TIf.: +46 8 368000

Deutschland

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafte 100
60318 Frankfurt am Main
Tel: +49 (0) 69 1503 0

Eesti

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafte 100
60318 Frankfurt am Main
Saksamaa

Tel: +49 (0) 69 15030

| YN

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstralte 100
60318 Frankfurt am Main
Ieppovia

TnA: +49 (0) 69 15030

Lietuva

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstralle 100
60318 Frankfurt am Main
Vokietija

Tel: +49 (0) 69 15030

Luxembourg/Luxemburg
Merz Therapeutics Benelux B.V.
Bredaseweg 63

4844 CK Terheijden
Pays-Bas/Niederlande

Tél/Tel: +31 (0) 762057088

Magyarorszag

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrale 100
60318 Frankfurt am Main
Németorszag

Tel.: +49 (0) 69 1503 0

Malta

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstralle 100
60318 Frankfurt am Main
Germanja

Tel: +49 (0) 69 1503 0

Nederland

Merz Therapeutics Benelux B.V.
Bredaseweg 63

4844 CK Terheijden

Nederland

Tel: +31 (0) 762057088

Norge

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav Il1:s Boulevard 32

169 73 Solna

Sverige

TIf: +46 8 368000

Osterreich

Merz Pharma Austria GmbH
Guglgasse 17

1110 Vienna

Tel: +43 (0) 1 865 88 95



Espafa

Merz Therapeutics Iberia S.L.

Avenida de Bruselas 6
28108 Alcobendas Madrid
Tel: +34 91 117 8917

France

Merz Pharma France
Tour EQHO

2, Avenue Gambetta
92400 Courbevoie
Tél: +33 147 29 16 77

Hrvatska

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstralte 100
60318 Frankfurt am Main
Njemacka

Tel: +49 (0) 69 1503 0

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

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafte 100
60318 Frankfurt am Main
pyskaland

Simi: +49 (0) 69 15030

Italia

Merz Pharma Italia Srl
Via Fabio Filzi 25 A
20124 Milan

Tel: +39 02 66 989 111

Kvnpog

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafte 100
60318 Frankfurt am Main
Ieppovia

TnA: +49 (0) 69 15030

Polska

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafie 100
60318 Frankfurt am Main
Niemcy

Tel.: +49 (0) 69 1503 0

Portugal

Merz Therapeutics Iberia S.L.
Avenida de Bruselas 6

28108 Alcobendas Madrid
Espanha

Tel: +34 91 117 8917

Roméania

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstralle 100
60318 Frankfurt am Main
Germania

Tel: +49 (0) 69 1503 0

Slovenija

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstralle 100
60318 Frankfurt am Main
Nemcija

Tel: +49 (0) 69 1503 0

Slovenska republika

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafie 100
60318 Frankfurt am Main
Nemecko

Tel: +49 (0) 69 15030

Suomi/Finland

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav 11l:s Boulevard 32

169 73 Solna

Sverige

TIf: +46 8 368000

Sverige

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav I11:s Boulevard 32

169 73 Solna

Tel: +46 8 368000



Latvija

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafte 100
60318 Frankfurt am Main
Vacija

Tel: +49 (0) 69 1503 0

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Jos haluat suuremmalla tekstilla painetun pakkausselosteen, ota yhteys paikalliseen edustajaan (ks.
edelld oleva luettelo).

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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