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1. AINM AN TAIRGE IOCSHLAINTE

Amifampridine SERB, taibléid 10 mg

2. COMHDHEANAMH CAILIOCHTUIL AGUS CAINNIOCHTUIL

Ta fosfait amaifeampraidin comhionann le 10 mg amaifeampraidin i ngach taibléad.
Faoi choinne liosta iomlan de na tdimhain, féach roinn 6.1.

3. FOIRM CHOGAISIOCHTA

Taibléad.

Téibléad ban, cruinn, thart ar 10 mm, aghaidh chothrom ar thaobh amhain agus scéréilte ar an taobh
eile.

Is féidir an taibléad a roinnt ina dhaileoga cothroma.

4, SONRAI CLINICIULA

4.1 Thasca teiripeacha

Coireadil shiomptomach de shiondrém miaistéinic Lambert-Eaton (LEMS) i ndaoine fasta.
4.2 Poseolaiocht agus modh tabhartha

Ba cheart tus a chur le coireail faoi mhaoirseacht dochtuir leighis a bhfuil taithi aige/aici maidir leis an
ngalar a choiredil.

Poseolaiocht

Ba cheart Amifampridine SERB a thabhairt i ndaileoga roinnte, tri n6 ceithre huaire sa 1. Is i an
daileog tosaigh a mholtar 15 mg amaifeampraidin in aghaidh an lae, agus féadfar i a mhéadi le 5 mg
gach 4 né 5 14, go huasmhéad de 60 mg in aghaidh an lae. N4 téigh thar daileog amhain de 20 mg.

Ba chadir taibléid a ghlacadh le bia. Le haghaidh tuilleadh faisnéise faoi bhith-infhaighteacht
amaifeampraidin sa riocht cothaithe agus troscaidh, féach roinn 5.2.

M4 chuirtear deireadh leis an gcoiredil, féadfaidh othair roinnt de na hairionna LEMS a fhail.

Lagu duanach né heipiteach

Ba cheart go n-Gasaidfi Amifampridine SERB le rabhadh in othair le lagl duanach n6 heipiteach.
Moltar daileog tosaigh de 5 mg amaifeampraidin (leath taibléad) uair amhain in aghaidh an lae in
othair a bhfuil lag measartha né mér ar fheidhm duénach n6 heipiteach acu. Moltar daileog tosaigh
de 10 mg amaifeampraidin (5 mg dha uair in aghaidh an lae) in aghaidh an lae in othair a bhfuil lagu
éadrom ar fheidhm duanach né heipiteach acu. Ba cheart othair a thoirtmheascadh nios moille na na
hothair sin gan lagu duanach n6 heipiteach agus méadaitear daileoga in incriminti 5 mg gach 7 la. Ba
cheart deireadh a chur le haon toirtmheascadh daileoige dul in airde i gcas teagmhais dhiobhalacha
(féach roinne 4.4 agus 5.2).

Daonra péidiatrach

Nil sabhailteacht agus eifeachtilacht Amifampridine SERB i leanai idir 0 agus 17 mbliana d'aois
cruthaithe fos.

Nil aon sonrai ar fail.



Modh tabhartha
Le glacadh 6 bhéal amhain.
4.3 Fritasca

Hipiriogaireacht ar an substaint ghniomhach né ar aon cheann de na tAmhain ata liostaithe i roinn 6.1
Titimeas

Asma neambhrialaithe

Usaid ghaolmhaireachta le sultoiprid (féach ranna 4.5 agus 5.1)

Usaid ghaolmhaireachta le tairgi iocshlainte lena mbaineann fuinneog theiripeach chaol (féach

roinn 4.5)

Usaid ghaolmhaireachta le tairgi iocshlainte lena mbaineann acmhainneacht aitheanta bheith mar chuis
le QTc a fhadu

In othair a bhfuil siondréim QT 6 bhroinn orthu (féach roinn 4.4)

4.4 Rabhaidh speisialta agus réamhchudraimi Gsaide

Lagl duanach né heipiteach

Rinneadh measunu ar chégaschineitic amaifeampraidin i staidéar Céim | daileog amhéin in othair a
bhfuil lagu duanach orthu (féach roinn 5.2).

Nil aon staidéir déanta in othair le lagl heipiteach. | bhfianaise an riosca a bhaineann le nochtadh
suntasach do thairge iocshlainte, ni mér faireachan ciramach a dhéanamh ar othair le lagu duanach né
heipiteach. Ba chéir an daileog amaifeampraidin a thoirtmheascadh nios moille in othair le lagl
duénach agus heipiteach né le hiad sitd a bhfuil gnathfheidhm dhuénach n6 heipiteach acu. Ba cheart
deireadh a chur le haon toirtmheascadh daileoige dul in airde i gcas teagmhais dhiobhalacha (féach
roinn 4.2).

Taomanna

Baineann riosca méadaithe maidir le taomanna titimis le nochtadh d’amaifeampraidin. Braitheann
riosca taomanna ar dhaileog- agus méadaitear € in othair le fachtdiri riosca a islionn an tairseach
titimis; lena n-airitear usaid i gcomhar le tairgi iocshlainte eile arb eol go n-islionn siad an tairseach
titimis (féach roinn 4.5). Ba choir deireadh a chur le coiredil i gcas taoma.

Riosca carcanaigineachta

| staidéar 2- bhliain ar charcanaigineacht chothaithe, breathnaiodh Schwannomas neamhurchoideacha
agus urchoideacha i bhfrancaigh ar cuireadh céiredil orthu le amaifeampraidin (féach roinn 5.3). Nior
léiriodh go raibh amaifeampraidin géineatocsaineach i moll caighdeanach de thastalacha in vitro agus
in vivo. Nil an comhghaol idir Gsaid amaifeampraidin agus forbairt siadai i ndaoine ar eolas ag an am
seo.

Ta an chuid is mo6 de Schwannomas neamhurchdéideach agus aisiomptomach. Is féidir leo a bheith i
lathair i go leor suiomhanna, da bhri sin d’fhéadfadh an cur i lathair clinicidil bheith ilchineélach. Ba
cheart breithnid a dhéanamh ar dhiagndis Schwannoma d’othair a bhfuil siomptdim acu mar mhais até
pianmhar ar gharbhall n6 siomptéim cosuil le néarapaite comhbhruiteach. Is gnadch go mbionn fas-mall
ag Schwannomas agus féadann siad a bheith ann ar feadh mionna go blianta gan siomptéim a
thairgeadh. Ba cheart athbhreithnit a dhéanamh ar an leas a bhaineann le céiredil leantach le
amaifeampraidin d’aon othar a thaigheann Schwannoma.

Ba cheart amaifeampraidin a Usaid go curamach in othair a bhfuil riosca Schwannomas méadaithe acu,
mar othair a bhfuil stair leighis acu san am a chuaigh thart, néaraifiobromatéis de Chineal 2 né
schuannomatois.



Eifeachtai cairdiacha

Déantar tasca faireachan chlinicidil agus leictreacardagraim (ECG) ag tus na coireala agus gach bliain
ina dhiaidh sin. | gcas comharthai agus siompt6im a léirionn neamhrithimeacht chairdiach, ba cheart
ECG a dhéanamh gan mhoill.

Galair chomhchéimneacha

Ni mor a ra le hothair a chur in ial d’aon dochtiir a dtéann siad i gcomhairle leis go bhfuil an tairge
iocshlainte & ghlacadh acu, mar d'fhéadfadh go mbeadh ga le faireachan a dhéanamh ar ghalar
chomhchéimneach, go héirithe asma.

4.5 Idirghniomhaiocht le tairgi iocshlainte eile agus cinealacha eile idirghniomhaiochta

Idirghniomhaiochtai cégaschinéiteacha

Tairgi focshlainte dichurtha tri mheitibileacht n6 tal gniomhach

Nil aon sonrai ann maidir le héifeachtai amaifeampraidin ar mheitibileacht n¢ ar tal gniomhach tairgi
iocshlainte eile. Da bhri sin, ba cheart ciram speisialta a ghlacadh in othair ata ag fail céireala
comhchéimneach le tairgi iocshlainte & ndichur tri mheitibileacht nd tri thal gniomhach. Moltar
faireachan a dhéanamh mas féidir. Ba cheart daileog an tairge iocshlainte a thugtar i gcomhthrath a
choigeartl mas ga. Ta Usaid tairgi iocshlainte a bhaineann le fuinneog theiripeach chaol fritasctha
(féach roinn 4.3).

Substainti ata ina gcoscairi laidre ar einsimi a mheitibilionn tairgi iocshlainte (féach roinn 5.2)

Ni ddocha go geuirfidh coscairi einsim citeacr6im laidre P450 (CYP450) m.s., cimetidine, ketoconazole
bac ar mheitibileacht amaifeampraidin tri einsimi N-aiceéitil-transferase daonna (NATS) as a dtagann
méadu ar nochtadh amaifeampraidin. Léirionn torthai an staideir in vitro ar CYP450 nach décha go
mbeidh rél ag amaifeampraidin- in idirghniomhaiochtai drugai clinicitla -at& bunaithe ar
mheitibileacht a bhaineann le cosc a chur ar CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1L, agus CYP3A4 de thairgi iocshlainte comh-riartha. In ainneoin sin, ba
cheart go ndéanfai faireachan ar othair maidir le frithghniomhartha diobhalacha nuair a bhionn coireéil
& tionscnamh acu le heinsim laidir né le coscaire iompair duanach. Ma chuirtear deireadh le coireail le
coscaire laidir, ba cheart faireachan a dhéanamh ar othair maidir le héifeachtulacht, mar d’fhéadfadh
go mbeadh ga le méadl ar an daileog amaifeampraidin a dhéanambh.

Substainti ar ionduchtaitheoiri laidre einsimi iad a mheitibilionn tairgi iocshlainte (féach roinn 5.2)
Tugann na torthai 6 staidéir in vitro le fios go bhfuil poitéinseal iseal le haghaidh
idirghniomhaiochtai-drugai mar gheall ar ionduchtd einsimi CYP1A2, CYP2B6, agus CYP3A4 ag
amaifeampraidin.

Idirghniomhaiochtai cdégasdinimicitla

Bunaithe ar airionna cégasdinimicitla amaifeampraidin, ta sé fritasctha le hisaid ghaolmhaireachta le
sultopride no tairgi iocshlainte eile arb eol go n-eascraionn siad fadi QT (m.s., disopyramide,
cisapride, domperidone, rifampicin agus ketoconazole) toisc go bhféadfadh riosca feabhsaithe
taiceacairde mhéadailineach a bheith mar thoradh ar an meascan sin, go hairithe torsade de pointes
(féach ranna 4.3 agus 5.1).

Teaglamai ar gha réamhchuraimi Usaide

Tairgi iocshlainte arb eol go n-islitear an tairseach titimis leo

D’fhéadfadh baol méadaithe taomanna a bheith mar thoradh ar Usaid ghaolmhaireachta
amaifeampraidin agus substainti ab eol go n-islitear an tairseach titimis leo. Ba cheart breithniu
ctramach a dhéanamh ar an gcinneadh substainti tabharthacha né substainti lena n-inslitear tairsi
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titimis a thabhairt i gcomhthréath i bhfianaise dhéine na rioscai gaolmhara. | measc na substainti sin, ta
frithdhdlagrain (frithdhdlagrain trifhainnigh, coscairi ghabhala séireatoinin roghnach) clomipramine,
amoxapine) néaraileipteacha (feinitiaisin, buitreafheinéin), mefloquine, buproprion agus tramadol
(féach roinne 4.4 agus 5.1).

Teaglamai ata le cur san aireamh

Tairgi iocshlainte le héifeachtai atropacha

Féadfaidh usaid ghaolmhaireachta amaifeampraidin agus tairgi iocshlainte a bhfuil éifeachtai
atropacha acu éifeacht na substainti gniomhacha araon a laghdu agus ba cheart é sin a chur san
aireamh. | measc na dtéirgi iocshlainte a bhfuil éifeachtai atropacha acu ta frithdhulagrain trifhainnigh,
an chuid is mé de na frith-histaimineacha H1 atraipineacha, tairgi iocshlainte frithcholinergic, frith-

......

Tairgi iocshlainte le héifeachtai coilinéirgeacha

D’fhéadfadh éifeacht mhéadaithe an da thairge a bheith mar thoradh ar Gséid ghaolmhaireachta
amaifeampraidin agus tairgi miochaine a bhfuil éifeachtai choilinéirgeacha acu (m.sh. coscairi
colinesterase direach nd indireacha) agus ba cheart é sin a chur san &ireamh.

Tairgi iocshlainte a ghniomhaionn le haghaidh scithe matan neamh-dhipolarichain

D’fhéadfadh éifeacht laghdaithe an da thairge a bheith mar thoradh ar Usaid ghaolmhaireachta
amaifeampraidin agus tairgi iocshlainte a bhfuil éifeachtai scithe matan neamh-dhipholach acu (m.s.
mivacurium, pipercurium) agus ba cheart é sin a chur san aireamh.

Tairgi iocshlainte a ghniomhaionn le haghaidh scithe matan dipolarichain

D’fhéadfadh éifeacht laghdaithe an da thairge a bheith mar thoradh ar Usaid ghaolmhaireachta
amaifeampraidin agus tairgi iocshlainte a bhfuil éifeachtai scithe matén dhipholach acu (m.s.
suxamethonium) agus ba cheart € sin a chur san aireamh.

4.6  Torthulacht, toircheas, agus lachtadh
Toircheas

Nior chdir amaifeampraidin a usaid le linn toirchis. Ni mor do mhna a bhfuil cumas iompar leanai acu
frithghiniuint éifeachtach a Gséid le linn coiredla amaifeampraidin. Nil aon sonrai clinicitla
leordhothanacha ar fail maidir le toirchis nochta le haghaidh amaifeampraidin. Nior léirigh
amaifeampraidin aon éifeacht ar inmharthanacht agus forbairt féatais sutha i gcoinini; i bhfrancaigh,
afach, chonacthas méadu ar lion na maithreacha a rugadh sliocht marbh-bheirithe (féach roinn 5.3).

Beathu ciche

Ni fios go n-eisfhearadh amaifeampraidin i mbainne ciche an duine. Léirionn sonrai atairgthe ata ar
fail in ainmhithe laithreacht amaifeampraidin i mbainne méithreacha a bhionn ag beatht ciche. Nior
Iéirigh measunu ar ainmhithe nuabheirthe ag beath( ciche aon léirit ar fhrithghniomhartha
diobhalacha nuair a nochtar amaifeampraidin tri bhainne ciche. Ni mér cinneadh a dhéanamh maidir le
scor de bheath( ciche no scor n6 staonadh ¢ theiripe Amifampridine SERB ag cur san aireamh an
tairbhe a bhaineann le beathd ciche don leanbh agus an leas a bhaineann le teiripe don bhean.

Torthulacht
T& sonrai sabhailteachta neamhchlinicidla- ar fail maidir le héifeachtai amaifeampraidin ar an

bhfeidhm torthdlachta. Nior tugadh aon lagu torthilachta faoi deara i staidéir -neamhchlinicitla le
hamaifeampraidin (féach roinn 5.3).



4.7 Eifeachtai ar an gcumas tiomana agus Usaide inneall

Mar gheall ar fhrithghniomhartha diobhalacha amhail codlatacht, meadhran, taomanna agus radharc
doiléir, bionn tionchar beag n6 measartha ag amaifeampraidin ar chumas meaisini a thiomaint agus a
Usaid (féach roinn 4.8).

4.8

Eifeachtai neamh-inmhianaithe

Achoimre ar an bproéifil sdbhailteachta

Is iad na frithghniomhartha diobhalacha is coitianta a thuairiscitear na pairéistéise (cosuil le
pairéistéise forimeallacha agus imeallacha) agus neamhoird ghastraistéigeacha (cosuil le epigastralgia,
buinneach, masmas agus pian bhoilg). Braitheann déine agus miniciocht formhor na
bhfrithghniomhartha diobhélacha ar an daileog.
Liostaitear i dTabla 1 thios na frithghniomhartha diobhalacha a tuairisciodh le hamaifeampraidin.

Liosta frithghniomhartha diobhalacha i bhfoirm tabla

Déantar miniciochtai a shainmhinil mar seo a leanas: An-choitianta (>1/10), Coitianta (>1/100 -
<1/10), Neamhchoitianta (>1/1000 - <1/100), Annamh (>1/10,000 - <1/1,000), Fiorannamh
(<1/10,000), agus Anaithnid (ni féidir é a mheas 6 na sonrai até ar fail). Laistigh de gach grapail
miniciochta, cuirtear frithghniomhartha diobhalacha i lathair in ord laghdaitheach tromchuise.

Measadh na miniciochtai bunaithe ar staidéar clinicidil chun éifeachtai amaifeampraidin ar athpholard
cairdiach a mheas ag daileog amhain de 30 mg n6 60 mg i ndeonaigh shlaintitla.

Téblal: Frithghniomhartha diobhalacha tuairiscithe le hamaifeampraidin
MedDRA MedDRA Miniciocht
Aicme orgén corais [Téarma faofa

Neambhord siciatrach [Buairt, neamhoird codlata Anaithnid
Neamhoird Trithi, falrais, miocldin codlatachta, laige, tuirsigh, Anaithnid

néarchorais

tinneas cinn

Meadhran', hypoaestéise’, paraestéise’

An-choitianta

thoracacha, agus
mhedénchliabhraigh

Neambhoird sul Radharc geamhach Anaithnid
Neamhoird cairdiacha|[Neamhoird rithim cairdiach, éisc Anaithnid
Neambhoird Siondrém Raynaud Anaithnid
shoithiocha Foircinn fhuara Coitianta
Neamhoird Hipearthal broinceach, taom asma in othair asma né | Anaithnid
riospréide, othair a bhfuil stair asma acu, casacht

Neamhoird
gastraistéigeach

Hypoaesthasia béil', paraesthesias béil*,
paraesthesias imeallacha agus imeallacha, masmas®

An-choitianta

heipiteadhomlasacha

Pianta boilg Coitianta
Buinneach, epigastralgia Anaithnid
Neamhoird Leibhéil ardaithe einsim ae (transaminases) Anaithnid

Neamhoird chraicinn
agus fho-
chraicneacha

Hyperhidrosis®, fuarallas!

An-choitianta

1 Frithghniomhartha diobhalacha a tuairisciodh i staidéar clinicidil chun éifeachtai amaifeampraidin ar athpholart ca

30 mg n6 60 mg i ndeonaigh shlaintidla.

rdiach a mheas ag daileog amhain de



Tuairisciu ar fhrithghniomhartha diobhalacha amhrasta

Ta sé tAbhachtach frithghniomhartha diobhalacha amhrasta a thuairisciu tar €is Udaru an tairge
iocshlainte. Is féidir faireachan leantnach a dhéanamh ar chothromaiocht sochair/riosca an tairge
iocshlainte da bharr. larrtar ar ghairmithe cdraim slainte aon fhrithghniomhartha diobhalacha amhrasta
a thuairiscid trid an gcoras ndisiunta tuairiscithe ata luaite in Aguisin V.

4.9 Rodhaileog

Nil méran taithi le rodhaileog le fail. Airitear ar chomharthai rodhaileog ghéar urlacan agus pian boilg.
Ba cheart deireadh a chur leis an gcoiredil i gcas rédhaileoige. Nil frithnimh le fail. Ba choir cdram
tacaiochta a thabhairt mas gé, lena n-airitear faireachan ar chomharthai beatha.

5. AIRIONNA COGASEOLAIOCHA

5.1 Airionna cégasdinimicitla

Aicme theiripeach: drugai néarchoras eile, Cod ATC: NO7XXO05.

Meicniocht gniomhaiochta

Blocalann amaifeampraidin cainéil photaisiam ata ag brath ar voltas, rud a chuireann sineadh le
dipholaru na gceallscanndn réamhshionaptach. Mé& chuirtear sineadh leis an bpoitéinseal
gniomhaiochta, cuirtear feabhas ar iompar cailciam isteach sa néarcheann. Eascaionn an méad ar
thitchan cailciam laistigh de chealla eisicitdis aicéitiolcoilin ina bhfuil saicini, rud a chuireann feabhas
ar tharchur néar-mhatanach.

Feabhsaionn sé neart matan agus aimplitidid cumas gniomhaiochta matan cumaisc scithe (CMAP) le
meandifriocht ualaithe foriomlan de 1.69 mV (95% CI 0.60 go 2.77).

Eifeachtai cdgasdinimicitla

Rinneadh staidéar ar phroifil chogasdinimicidil amaifeampraidin maidir le raon daileoga. Thuairiscigh
staidéar ionchasach, faoi rialu placebo, in othair 26 a raibh siondrém miaistéinic Lambert-Eaton
(LEMS) éifeachtalacht chlinicidil le haghaidh amaifeampraidin ag an daileog uasta molta de 60 mg/la
(Sanders et al 2000). Thuairiscigh dha staidéar eile in iomlan 57 othar a bhfuil LEMS acu sonrai 6
dhéileoga nios airde amaifeampraidin. Thuairiscigh McEvoy et al 1989 sonrai 6 staidéar
gearrthéarmach ar 12 othar le LEMS, a léirigh go raibh riaradh amaifeampraidin ag daileoga suas le
100 mg in aghaidh an lae ar feadh tréimhse 3 la éifeachtach maidir le hairionna uathrialaitheacha agus
motair LEMS a chéireail. Chuir Sanders et al 1998 sonrai i lathair maidir le héifeachtulacht agus
sdbhailteacht na coireala amaifeampraidin ag daileoga suas le 100 mg in aghaidh an lae in 45 othar le
LEMS ar cuireadh cdir leighis orthu ar feadh 31 mi ar an mean. Mar sin, i gcuinsi eisceachtila
d’fhéadfadh daileoga nios airde suas le 80 mg in aghaidh an lae a bheith ina bhuntéiste nuair a thugtar
iad leis an bhfaireachan sabhailteachta cui. Moltar toirtmheascadh daileoige ¢ 60 mg/la go 80 mg/la in
incriminti 5 mg gach 7 Ia. Ba cheart deireadh a chur le haon toirtmheascadh daileoige dul in airde i
gcas teagmhais dhiobhalacha n6 minormaltacht leictreacardagraim.

Baineadh Usaid as éifeacht daileog amhain de 30 mg n6 60 mg de fhosfait amaifeampraidin chun an
gaol cogaschinéiteach QTc de thitchan amaifeampraidin ar nochtadh athpholart cairdiach i saorélaithe
slaintitla a mheas. Rinneadh an mheastoireacht seo i staidéar trasach Chéim 1, dubailte dall,
randamach, chun éifeachtai ECG fosfaite amaifeampraidin ag na daileoga seo a shainil i gcomparaid
le placebo agus moxifloxacin (rialt dearfach) i bhfir agus mna slaintidla ata ina n-aicéitileoiri malla
(n=52). Ni raibh aon éifeacht ag fosfait amaifeampraidin ar réata crof, seoladh aitrimhéadailineach n&
dipolaru cairdiach arna thomhas ag an rata croi, tréimhsi eatraimh PR agus QRS. Nior fhorbair aon
abhar athruithe moirfeolaiocha ECG nua a bhain le habhar cliniciuil tar éis fosfait amaifeampraidin a
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thabhairt. Nior breathnaiodh aon éifeacht ag fosfait amaifeampraidin ar athpholar( cairdiach mar a
measadh ag baint Usaide as an eatramh QTc.

Eifeachtllacht chlinicitil agus sabhailteacht

Rinneadh staidéar aistarraingthe randamach dubailte dall, rialaithe le placebo chun éifeachtulacht agus
sabhailteacht fosfait amaifeampraidin in othair le LEMS a mheas in othair aosacha 18 bliain d'aois n6
nios sine (n=26). Coinniodh na hothair ar dhaileog chobhsai agus ar mhiniciocht fosfait
amaifeampraidin ar feadh 7 14 ar a laghad roimh an randamu. Sa staidéar ceithre 14 seo, rinneadh othair
a randama (1:1) go fosfait amaifeampraidin (ag daileog optamach an othair) n6 placebo ar L4 0.
Fuarthas measunuithe bonnline ar La 0. Ba iad na criochphointi priomhdla na athrd 6n mbonnline
(change from baseline, CFB) sa scér Imprisean Domhanda Othair (Patient Global Impression, SGI)
agus Gravis Miaistéine Cainniochtuil (Quantitative Myasthenia Gravis, QMG) ar La 4. Criochphointe
géifeachtllachta thanaisteach ab ea an t-athr 6n mbunline ag scor La 4 i CGlI-I, a shocraigh na lianna
cbiredla. Bhi cead ag othair daileoga cobhsai de choscoiri cholinesterase n6 corticosteroidi a
ghniomhaionn go forimeallach a usaid. Eisiodh othair a raibh teiripi inmunomodulatory & n-usaid le
déanai (m.s., azathioprine, mycophenolate, cyclosporine), rituximab, immunoglobulin infhéitheach G,
agus plasmapheresis 6n staidéar. Bhi aois mheanach 55.5 bliana ag othair (raon: 31 go 75 bliain) agus
ba mhné 62% agus fir 38%.

Tar éis na tréimhse scoir dubailte 4 I, choinnigh othair ar cuireadh cdiredil orthu le fosfait
amaifeampraidin neart matan i gcomparaid le hothair ar cuireadh céiredil orthu le placebo a Iéirigh
neart matan ag dul in olcas. Ba i an mheandifriocht breathnaithe in QMG Total agus athri SGI 6n scor
bunline idir coiredlacha 6.54 (95% CI: -9.78, -3.29; p=0.0004) agus 2.95 (95% ClI: 1.53, 4.38;
p=0.0003) faoi seach, an da rud suntasach go staitistitil i bhfabhar fosfait amaifeampraidin. Ina
theannta sin, léirigh sc6ir CGI-I ag La 4 mar a chinn lianna feabhas suntasach ar othair a d’fhan ar
fosfait amaifeampraidin i gcomparaid le placebo (p=0.0020).

Tabla2:  Achoimre ar athruithe ar chriochphointi éifeachtulachta priomha agus tanaisteacha
on mbunline

Meastinu | Amaifeampraidin (n=13) | Placebo (n=13)
Scoir QMG?

Meén LS° 0.00 | 6.54
Difriocht Mean LS (95% CI) -6.54 (-9.78, -3.29)

p-luach® 0.0004

Scoir SGIP

Meén LS° -0.64 | -3.59
Difriocht Mean LS (95% CI) 2.95 (153, 4.38)

p-luach® 0.0003

Scoir CGI-I°

Mean (DC) 3.8 (0.80) [ 5.5 (1.27)
luach p-® 0.0020

& Raon scor iomlan QMG 0 — 39, 13 mhir, 0-3 phointe ar gach tastail. Nios mé pointi = siomtdim nios
measa.

b Scéla 7 bpointe is ea SGI a dhéanann ratail don tuiscint dhomhanda ar éifeachtai na coireala staidéir
(1=uafasach go 7=thar a bheith sasta).

¢ Is scala 7 bpointe é ata bunaithe ar athruithe ar shiompt6im, ar iompar, agus a chumais fheidhmiula
(1= feabhsaithe go mor go 7=i bhfad nios measa).

¢ Mdnlaiodh CFB don scor iomlan QMG mar an fhreagairt, le téarmai seasta éifeachtai le haghaidh
céiredla agus QMG ag Bunline.

¢ luach p- bunaithe ar Wilcoxon Rank Sum Test le haghaidh difriochtai coireéla.

Ta an tairge iocshlainte tagartha ina bhfuil amaifeampraidin Udaraithe faoi ‘imthosca eisceachtula’.
Ciallaionn sé seo narbh fhéidir faisnéis iomlan a fhail ar an tairge iocshlainte tagartha mar gheall ar




neamhchoitiantacht an ghalair. Déanfaidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach athbhreithniG ar
aon fhaisnéis nua a d’fhéadfadh a theacht ar fail gach bliain agus nuashonréfar an achoimre seo ar
shaintréithe tairge de réir mar is ga de réir an achoimre ar shaintréithe tairge an tairge iocshlainte
thagartha.

5.2 Airionna cégaschinéiteacha
lonsu

Déantar amaifeampraidin a riartar 6 bhéal a ionsu go tapa i ndaoine, agus sroicheann sé buaic-tilichan
plasma idir 0.6 go 1.3 uair an chloig (meénluachanna).

| ndaoine, bionn tionchar ag bia ar rata agus ar mhéid ionsichain amaifeampraidin (féach Tabla 3).
Bhi laghdud ar Cmaxagus AUC, agus méad( ar an am chun uastitichan plasma a bhaint amach nuair a
riaradh fosfait amaifeampraidin le bia i gcomparaid le gan bhia. Breathnaiodh méadu 2 huaire ar an
am chun Cax (Tmax) @ bhaint amach i lathair bia. Mar an gcéanna bhi Crmax agus AUCo., nios airde sa
stat troscadh né sa stat cothaithe. Ar an iomlan, mhoilligh agus laghdaigh bia ionsichan
amaifeampraidin le laghdu ~44% ar an mean ar risiocht ag Cmax agus laghdaigh an nochtadh faoi
AUC ~20%. bunaithe ar mheanchdimheasa geoiméadracha (a chothaitear le troscadh).

Bhi difriochtai leathré diothaithe plasma dealraitheacha 3-4 huaire idir na habhair sa staidéar ar
éifeacht bhia. Ta bith-infhaighteacht thart ar 93-100% bunaithe ar aisghabhalacha amaifeampraidin
neamh-mheitibilithe agus moér-mheitibilit amaifeampraidin 3-N- aicéitilithe i bhfual.

Tabla3: Paraiméadair PK le haghaidh amaifeampraidin i ndaoine is abhar don tastail a bhi
cothaithe agus trosctha tar éis daileog amhain béil de fhosfait amaifeampraidin a thabhairt

AUC. . )

. .| Cmax(ng/ml) . Tmax (uair) ty2 (uair)
Amaifeampraidin meéan (S.D.), (ng,ualr/ml) mean (S.D.), mean (S.D.),
20 mg meéan (S.D.),

raon raon raon
raon
Trosctha (N=45) 59.1 (34.4), 117 (76.6), 0.637 (0.247), 2.5(0.73),
16-137 22.1-271 0.25-1.5 1.23-4.31
Cothaithe* (N=46) | 40.6 (31.3), 109 (76.4), 1.31 (0.88), 2.28 (0.704),
2.81-132 9.66-292 0.5-4.0 0.822-3.78

* Ag ithe béile caighdeanaithe ard saille

| staidéar ar dheonaigh shlaintitla, bhi tionchar suntasach ag gniomhaiocht iomlan aicéitilithe
meitibileach einsimi NAT agus géinitiopa NAT2 ar nochtadh sistéamach amaifeampraidin. T4 na
géinte NAT thar a bheith polamorfach agus bionn feinitiopai mar thoradh orthu a bhfuil ratai
gniomhaiochta aicéitilithe athraitheacha ag dul 6 mhall go scioptha. Sa staidéar deonach slaintiuil,
sainmhiniodh aicéitileoiri tapa tri ch6imheas meitibilite caiféin > 0.3 agus aicéitileoiri malla le
cdimheas meitibilite caiféin <0.2. Bhi nochtadh i bhfad nios airde d'amaifeampraidin in aicéitileoiri
malla i gcomparaid le haicéitileoiri sciobtha. Tugadh faoi deara difriochtai suntasacha staitistitla i
bparaiméadar amaifeampraidin PK Ciax, AUCo.«, t12 agus imréiteach dealraitheach idir aicéitileoiri
tapa agus malla ag gach leibhéal daileoige Sa staidéar seo, bhi nios mo frithghniomhartha diobhalacha
ag aicéitileoiri malla na na haicéitileoiri sciobtha. Ta an phroifil sabhailteachta sa staidéar seo
comhsheasmhach le frithghniomhartha diobhalacha a breathnaiodh le hothair ar amaifeampraidin.

Tabla4: Meanpharaiméadar amaifeampraidin PK i ngnath-abhair tar éis daileog amhain 6
bhéal (5-30mg) i bhfeinitiopai aicéitilator mall agus sciobtha

Daileog 5 10 20 30
amaifeampraidin



http://pdr3d.com/detail.php?c=12671#footnote-1
http://pdr3d.com/detail.php?c=12671#footnote-reference-1

(mg)

Daoine is &bhar 6 6 6 6 6 6 6 6
don tastail (N)

Feinitiopa Sciobth | Mall Sciobth | Mall Sciobth | Mall Sciobth | Mal
Aicéitileora a a a a I
Meanpharaiméadar amaifeampraidin PK

AUC.¢ 2.89 30.1 9.55 66.3 24.7 142 43.5 230
(ng-uair/ml )

AUCo 3.57 321 11.1 68.9 26.2 146 45.2 234
(ng-uair/ml)

Cmax (ng/ml) 3.98 17.9 9.91 34.4 16.2 56.7 25.5 89.6
Tmax (uair) 0.750 0.830 | 0.805 1.14 1.04 1.07 0.810 1.29
t 12 (uair) 0.603 2.22 1.21 2.60 1.23 2.93 1.65 3.11

Ba é an meanchoimheas aicéitileoir caiféin do na 12 abhar seo a fuair ceithre dhéileog mhéadaithe
0.408 agus 0.172 do chinealacha aicéitileora sciobtha agus malla faoi seach.

Déileachan

Rinneadh staidéar ar dhaileadh amaifeampraidin sa fhrancach. Tar éis riarachan béil amaifeampraidin
radai-lipéadaithe [14C], déantar abhar radaighniomhach a ionsu go tapa én gconair gastraistéigeach
agus a dhaileadh go forleathan ar fud an chomhlachta. Go ginearalta ta an titchan i bhfiochain cosuil
le n6 nios md na na tidchain plasma, leis an tiGchan is mo in orgain eisfhearadh (ae, duéin agus an
gconair gastraistéigeacha) agus roinnt fiochan a bhfuil feidhm faireoige acu (faireoga deorach,
seileacha, mucasacha, piotutacha agus tiordideacha).

Bithchlaochli

Léirionn staidéir in vitro agus in vivo ar dhaoine go ndéantar amaifeampraidin a mheitibilit go mor-
mheitibilit amaifeampraidin aicéitilithe 3-N- amhain.

Dibirt

| ndaoine, eisfheartar 93.2% go 100% de amaifeampraidin isteach san fhual laistigh 24 uair an chloig
tar éis é a dhailedil mar amaifeampraidin (19%) agus a mheitibilit amaifeampraidin aicéitilithe
3-N-(74.0% go 81.7%). Ta leathré- an diothaithe plasma thart ar 2.5 uair an chloig don
amaifeampraidin agus 4 huaire an chloig don 3-N-meitibilit amaifeampraidin aicéitilithe.

Ta imréiteach foriomlan amaifeampraidin den chuid is mé mar gheall ar mheitibileacht ag N-aicéitiliu
agus ta éifeacht nios mo ag feinitiopa aicéitileora ar mheitibileacht duine aonair agus ar dhibirt
amaifeampraidin na mar a dhéanann diothu tri fheidhm duanach (Féach Téabla 5).

Lagu dudnach

Bhi nochtadh amaifeampraidin nios airde go ginearéalta in abhair le lagi duanach né in abhair le
gnathfheidhm duéanach; mar sin féin, bhi tionchar nios mé ag feinitiopa NAT2 ar nochtadh duine
d’amaifeampraidin nd ar stadas feidhm duénach (Féach Tébla 5). Bhi nochtadh amaifeampraidin ag
AUC_, suas le 2 huaire nios airde in aicéitileoiri malla agus suas le 3 huaire nios airde in aicéitileoiri
gasta le lagu dudnach tromchuiseach i gcomparaid le habhair le gnathfheidhm duanach. Bhi tionchar
beag ag lagu duanach ar nochtadh Crmax beag beann ar stadas aicéitilithe.

| gcodarsnacht leis sin, bhi tionchar nios m6 ag lagu duanach ar leibhéil nochta meitibilite 3-N-aicéitil
né iad sitd d’amaifeampraidin. Bhi nochtadh meitibilite 3-N-aicéitil ag AUCo—. suas le 6.8-huaire nios
airde in aicéitileoiri malla agus suas le 4-huaire nios airde in aicéitileoiri sciobtha le lagu duénach
tromchuiseach i gcomparaid le habhair le gnathfheidhm duanach. Ni raibh ach tionchar beag ag lagu
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duénach ar nochtadh Cmax beag beann ar stadas aicéitilithe. Cé go bhfuil an mheitibilit
neamhghniomhach ag bealai potaisiam, ni fios éifeachtai féideartha as-sprice de bharr carnadh.

Tabla 5:

Meanpharaiméadar amaifeampraidin PK i ngnath-abhair agus dbhair lagaithe
duénach tar éis daileog amhain 6 bhéal (10 mg) i bhfeinitiopai aicéitileora malla agus sciobtha

Stadas duanach Gnéth Eadrom Measartha Mor

Daoine is dbhar don tastail (N) | 4 4 4 4 4 4 4 4
Feinitiopa NAT2 Sciobtha | Mall | Sciobtha | Mall | Sciobtha | Mall | Sciobtha | Mall
Meénpharaiméadar amaifeampraidin PK

AUC ¢ (ng-uair/ml) 10.7 59.1 | 16.1 813 | 143 126 | 32.8 119
Chnax (ng/ml) 7.65 38.6 | 11.1 335 |8.33 52.5 |9.48 44.1
Tmax (uair) 0.44 0.43 | 0.88 0.88 | 0.51 0.55 | 0.56 0.63
t12 (uair) 1.63 2.71 | 1.86 295 | 1.72 3.89 | 164 3.17
Meénpharaiméadar amaifeampraidin 3-N-aicéitil PK

AUC ¢ (ng-uair/ml) 872 594 | 1264 1307 | 2724 1451 | 3525 4014
Cmax (ng/ml) 170 115 | 208 118 | 180 144 | 164 178
Tmax (uair) 1.13 0.75 | 1.44 1.38 | 2.00 1.13 | 1.63 2.81
t 12 (uair) 4.32 4.08 | 5.35 7.71 | 13.61 6.99 | 18.22 15.7

Lagl heipiteach

Nil aon sonrai ar chdgaschinéitic amaifeampraidin in othair le lagi heipiteach (féach ranna

4.2 agus 4.4).

Daonra péidiatrach

Nil aon sonrai ar chégaschinéitic amaifeampraidin in othair phéidiatracha (féach roinn 4.2).

Nil staidéar déanta ar éifeacht na haoise ar chdgaschinéitic amaifeampraidin.

5.3

Sonrai sabhailteachta réamhchlinicitla

| staidéir chogaseolaiochta sabhailteachta i bhfrancaigh, nior chonacthas aon éifeachtai a bhain leis an
gcoras riospraide suas le 10 mg/kg nd suas le 40 mg/kg ar larchdras na néardg.

| staidéir ar thocsaineacht ath-dhaileog i bhfrancaigh agus madrai, chonacthas éifeachtai ar an
larchoras agus uathchéras na néardg, meachain méadaithe ae agus dudin agus éifeachtai cairdiacha
(bloc aitrimhéadailinigh den dara céim). Nior baineadh amach aon lamhalacha sabhailteachta do
nochtadh an duine sna staidéir ar ainmhithe mar gheall ar iogaireacht na samhlacha ainmhithe a

Usaideadh.

| staidéar 2 bhliain ar charcanaigineacht chothaithe ar fhrancaigh, bhi amaifeampraidin ina chuis le
méaduithe beaga a bhain le daileoga suntasacha ach a bhi suntasach go staitistitil i miniciocht

Schwannomas sa déa inscne agus carcandim inmheitriam i mna. Ta abharthacht chlinicitil na dtorthai

sin anaithnid.

Nior Iéiriodh go raibh amaifeampraidin géineatocsaineach i moll caighdeanach de thastalacha in vitro

agus in vivo.

Rinneadh staidéir ar ainmhithe a rinne meastéireacht ar thocsaineacht atairgthe agus forbraiochta
amaifeampraidin i bhfrancaigh agus i gcoinini ag daileoga suas le 75 mg/kg/la. Ni raibh frithghniomh
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diobhalach ar bith ag amaifeampraidin ar thorthalacht fireann né baineann i bhfrancaigh ag daileoga
suas le 75 mg/kg/l1a, agus nior tugadh faoi deara aon tionchar ar fhorbairt ng ar thorthulacht iarbhreithe
i sliocht na n-ainmhithe coiredilte. | staidéar atairgeadh imbhreithe/iarbhreithe ar fhrancaigh torracha
ar cuireadh cairedil orthu le hamaifeampraidin , breathnaiodh méadu a bhain le daileog ar chéatadan
na maithreacha le sliocht marbhbheirthe (16.7%-20%) ag 22.5 mg/kg/la agus 75 mg/kg/la (1.1 agus
2.7 uair an daileog 80 mg in aghaidh an lae i ndaoine bunaithe ar Cnax). | staidéar comhchosuil ar
choinini torracha, afach, ni raibh aon éifeacht ar inmharthanacht-féatais ar shuth nuair a rinneadh
meastoireacht air direach roimh bhreith ag daileoga suas le 57 mg/kg/la.

6. SONRAI COGAISIOCHTA

6.1 Liosta de na tamhain

Ceallalds mionchriostaltha

Silice colldideach ainhidriuil

Stéarait cailciam

6.2 Neamh-chomhoiriunachtai

Ni bhaineann le habhar.

6.3  Seilfré

3 bliana.

6.4 Réamhchulraimi stérala ar leith

Ni éilionn an tairge iocshlainte seo aon choinniollacha storala teochta speisialta. Ba cheart é a storail
sa pacaiste bunaidh chun é a chosaint ¢ sholas.

6.5 An cineal coimeadain agus a bhfuil ann

Spuaicphacai daileoige aonad bréifneach (bileoga lannaithe alimanaim PVC/PVDC ina bhfuil 10 x 1
taibléad.

Pacéisti de 90 x 1 taibléad, 100 x 1 taibléad, agus 120 x 1 taibléad.

Ni féidir gach pacéiste a chur ar an margadh.

6.6 Réamhchuraimi ar leith maidir le dilscairt

Ba chdir aon tairge iocshlainte né abhar dramhaiola nar Gséaideadh a dhidscairt de réir na riachtanas
aitiuil.

7. SEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

SERB S.A.

Avenue Louise 480

1050 An Bhruiséil
An Bheilg
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8. UIMHIR/UIMHREACHA AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

EU/1/22/1646/001
EU/1/22/1646/002
EU/1/22/1646/003

9. DATA AN CHEAD UDARAITHE/ATHNUACHAN AN UDARAITHE

10. DATA ATHBHREITHNITHE AN TEACS

Ta faisnéis mhionsonraithe ar an tairge iocshlainte seo ar fail ar shuiomh gréasain na Gniomhaireachta
Leigheasra Eorpai http://www.ema.europa.eu
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IARSCRIBHINN 11
MONAROIR(I) ATA FREAGRACH AS BAISCEANNA A SCAOILEADH
COINNIOLLACHA NO SRIANTA MAIDIR LE SOLATHAR AGUS USAID

COINNIOLLACHA AGUS CEANGLAIS EILE DE CHUID AN
UDARAITHE MARGAIOCHTA

COINNIOLLACHA NO SRIANTA MAIDIR LE hUSAID SHABHAILTE
AGUS EIFEACHTUIL AN TAIRGE IOCSHLAINTE
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A.  MONAROIR(I) ATA FREAGRACH AS BAISCEANNA A SCAOILEADH

Ainm agus seoladh na monaroiri atd freagrach as baisceanna a scaoileadh

EXCELLA GmbH & Co KG
Nuernberger Strasse 12
90537 Feucht

An Ghearmain

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 An Bhruiséil
An Bheilg

Ni mér ainm agus seoladh an mhonarora ata freagrach as scaoileadh na baisce ata i gceist a bheith
luaite sa bhileog chlébhuailte phacéiste an tairge iocshlainte.

B. COINNIOLLACHA NO SRIANTA MAIDIR LE SOLATHAR AGUS USAID

Tairge iocshlainte faoi réir oideas liachta srianta (féach larscribhinn I: Achoimre ar Shaintréithe
Téirge, roinn 4.2).

C. COINNIOLLACHA AGUS CEANGLAIS EILE DE CHUID AN UDARAITHE
MARGAIOCHTA

Tuarascalacha tréimhsiala chun data maidir le sabhailteacht (PSURanna)

Ta na riachtanais maidir le PSURanna faoin tairge iocshlainte seo a chur isteach leagtha amach sa
liosta de dhatai tagartha an Aontais (liosta EURD) a fhorailtear faoi Airteagal 107¢(7) de Threoir
2001/83/CE agus aon nuashonruithe ina dhiaidh sin ata foilsithe ar thairseach gréasain leigheasra
Eorpach.

D. COINNIOLLACHA NO SRIANTA MAIDIR LE hUSAID SHABHAILTE AGUS
EIFEACHTUIL AN TAIRGE IOCSHLAINTE

Plean bainistithe riosca (PBR)

Déanfaidh sealbhdir an tdaraithe margaiochta (SUM) na gniomhaiochtai agus na hidirghabhalacha
riachtanacha maidir le faireachas cogas a shonraitear sa PBR comhaontaithe a chuirtear i lathair i
Modul 1.8.2 den udar margaiochta agus aon nuashonruithe comhaontaithe ina dhiaidh sin ar an PBR.

Ba choir PBR nuashonraithe a chur isteach:

e Ariarratas 6n nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach;

e Gach uair a athraitear an coras bainistithe riosca, go hairithe mar thoradh ar fhaisnéis nua a fhail a
bhféadfadh athrd suntasach ar an bproéifil sochair/riosca a theacht aisti né mar thoradh ar sprioc
thabhachtach (maidir le faireachas cogas no ioslaghdu riosca) a bhaint amach.
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IARSCRIBHINN I11

LIPEADU AGUS BILEOG PHACAISTE
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A. LIPEADU
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SONRAI LE CUR AR AN bhFORPHACAISTIOCHT

CARTAN

1.  AINM AN TAIRGE IOCSCHLAINTE

Taibléid Amifampridine SERB 10 mg
amaifeampraidin

2. RAITEAS FAOI NA SUBSTAINTI GNIOMHACHA

T4 fosfait amaifeampraidin comhionann le 10 mg amaifeampraidin i ngach taibléad.

| 3. LIOSTA DE NA TAMHAIN

| 4. FOIRM CHOGAISIOCHTA AGUS INNEACHAR

90 x 1 taibléad
100 x 1 taibléad
120 x 1 taibléad

5. MODH AGUS BEALACH/BEALAI TABHARTHA

Léigh an bhileog phacaiste roimh Gsaid.

Le glacadh 6 bhéal

6. RABHADH SPEISIALTA GO gCAITHFEAR AN TAIRGE IOCSHLAINTE A
CHOIMEAD AS RADHARC AGUS AS AIMSIU LEANAI

Coimead as radharc agus as aimsiu leanai.

‘ 7. RABHADH/RABHAIDH SPEISIALTA EILE, MAS GA

| 8. DATAEAGA

EXP

9. DALAI SPEISIALTA STORALA

Ba cheart a storail sa spuaicphac bunaidh chun a chosaint 6 sholas.
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10. REAMHCHURAIMI SPEISIALTA MAIDIR LE DIUSCAIRT TAIRGI IOCSHLAINTE
NEAMHUSAIDTE NO ABHAR DRAMHAIOLA DIORTHAITHE O NA TAIRGI
IOCSHLAINTE SIN, MAS IOMCHUI

11.  AINM AGUS SEOLADH SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 An Bhruiséil
An Bheilg

12.  UIMHIR/UIMHREACHA AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

EU/1/22/1646/001
EU/1/22/1646/002
EU/1/22/1646/003

13. BAISCUIMHIR

Baisc

| 14.  AICMIU GINEARALTA LE hAGHAIDH SOLATHAIR

| 15, TREORACHA USAIDE

| 16. FAISNEIS IN BRAILLE

Amifampridine SERB

17.  AITHEANTOIR UATHUIL - BARRACHOD 2T

Barrachod 2T ina bhfuil an t-aitheantoir uathuil san aireamh.

18. AITHEANTOIR UATHUIL — SONRAI INLEITE AG DUINE

PC
SN
NN
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SONRAI IOSTA LE CUR AR SPUAICPHACAI NO AR STIALLACHA

Spuaicphacai daileoige aonad bréifneach teirmformailte

1. AINM AN TAIRGE IOCSCHLAINTE

Amifampridine SERB, taibléid 10 mg
amaifeampraidin

2. AINM SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

SERB S.A.

3. DATA EAGA

EXP

4. BAISCUIMHIR

Baisc

5. EILE

20



B. BILEOG PHACAISTE

21



Bileog phacaiste: Faisnéis don Usaideoir

Taibléid Amifampridine SERB 10 mg
amaifeampraidin

Léigh an bhileog seo ar fad go cruinn sula dtoséidh tu an cdgas seo a thégail mar go bhfuil

faisnéis thdbhachtach inti duit.

- Coinnigh an bhileog seo. B’fhéidir go dteastodh uait i a Iéamh aris.

- M@ ta aon cheist eile agat, fiafraigh de do dhochtlir né do phoitigéir.

- Duitse amhain a ordaiodh an cdgas seo. Na cuir ar aghaidh chuig daoine eile é. D’fhéadfadh sé
dochar a dhéanamh doibh, fii méas ionann na comharthai breoiteachta ata orthu agus a bhi ort
féin.

- Ma bhionn aon fho-iarsmai ort, labhair le do dhochtlir n6 do phoitigéir. Agus aon fho-iarsmai
féideartha nach bhfuil liostaithe sa bhileog seo san aireamh. Féach roinn 4.

Cad até sa bhileog seo

Cad é Amifampridine SERB agus cén Usaid a bhaintear as

An t-eolas a theastaionn uait sula dtégann ti Amifampridine SERB
Conas Amifampridine SERB a thdgail

Fo-iarsmai féideartha

Conas Amifampridine SERB a storil

Inneachar an phacaiste agus faisneis eile

oo~ wdE

1. Cad é Amifampridine SERB agus cén Usaid a bhaintear as
Ta an tsubstaint ghniomhach amaifeampraidin ag Amifampridine SERB.

Usaidtear Amifampridine SERB chun cdireéil a dhéanamh ar chomharthai galair de na néaréga agus
de na matdin ar a dtugtar siondrém miaistéinic Lambert-Eaton, n6 LEMS, i ndaoine fasta. Is neamhord
¢ an galar seo a dhéanann difear do tharchur néar-rioga go matain, rud a fhagann laige matain. Is féidir
é a bheith bainteach le cinealacha airithe siadai (foirm paraneoplasmach de LEMS) né in éagmais na
siadai sin (foirm neamh-paraneoplasmach de LEMS).

In othair ata ag fulaingt 6n ngalar seo, ni scaoiltear de ghnath substaint cheimiceach ar a dtugtar
aicéitiolcoilin, a chuireann néar-rioga in il do na matain agus ni fhaigheann an matan cuid de
chomharthai na néar n6 gach ceann diobh.

Oibrionn Amifampridine SERB tri scaoileadh aicéitiolcoilin a mhéadu agus cabhraionn sé leis an
matan na comharthai néara a fhail.

2. An t-eolas a theastaionn uait sula dtégann ti Amifampridine SERB

N& tog Amifampridine SERB:

ma ta ailléirge ort le hamaifeampraidin no le haon cheann eile de chomhabhair an chogais seo
(liostaithe i roinn 6);

ma ta asma neamhrialaithe agat;

ma ta titimeas agat.

In éineacht le cogais a d’fhéadfadh gniomhaiocht leictreach do chroi a athru (fadd-eatramh QT -ata
inbhraite i leictreacardagram), mar shampla:

Sultropride (cdgas ata ordaithe chun minormaéltachta iompraiochta airithe i ndaoine fasta a choireail),
Cogas in aghaidh neamhrithimeacht (m.s., disopyramide)

Cogais chun fadhbanna dilea a choiredil (m.s., cisapride, domperidone)
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Cogais chun ionfhabhtuithe a chdiredil - antaibheathach (m.s., rifampicin) agus drugai frithfhungasach
(m.s., ketoconazole)

In éineacht le cogais le daileog theiripeach gar don daileog uasta sabhailte

Ma rugadh tu le fadhbanna croi (neamhoird ¢ bhroinn QT)

M4 ta aon cheisteanna agat, cuir ceist ar do dhochtdir né ar do phoitigéir.

Rabhaidh agus réamhchudraimi
Labhair le do dhochttir né do phoitigéir sula dtdga ti Amifampridine SERB.

Abair le do dhochttir ma ta:
asma

stair taoma (trithimh)
fadhbanna duain, n6
fadhbanna ae agat

Déanfaidh do dhochtuir faireachan ar an gcaoi a n-oibrionn Amifampridine SERB, agus d'fhéadfadh
go mbeadh air/uirthi daileog na leighis a ghlacann tu a athra. Déanfaidh do dhochtuir faireachéan ar do
chroi ag tds do chéireala agus gach bliain ina dhiaidh sin.

Ma ta LEMS agat ach nach bhfuil ailse ort, déanfaidh do dhochtdir measinu criochnuil ar an riosca
ailse le Amifampridine SERB sula gcuirfear tus leis an gcoireail.

Abair le haon dochtdir a dtéann t( i gcomhairle leis go bhfuil Amifampridine SERB a ghlacadh agat.

Cuir stad leis an gcoireail agus téigh i gcomhairle le do dhochtuir i gcés:
Taomanna (trithi)
asma

Cdgais eile agus Amifampridine SERB
Inis do do dhochtuir ma ta tu ag tdgail aon chogais eile, ma thdg ti aon chbgais eile le déanai, n6 mas
féidir go dtogfaidh ti aon chdgais eile.

D’fhéadfadh roinnt cogas idirghniomhu le Amifampridine SERB ma thogtar iad le chéile. Na tog
Amifampridine SERB in éineacht leis na cogais a leanas:

Cogais a d’fhéadfadh gniomhaiocht leictreach do chroi a athri (fadd-eatramh QT - até inbhraite i
leictreacardagram) m.s., sultopride, disopyramide, cisapride, domperidone, rifampicin, n6
ketoconazole (Féach “Na glac Amifampridine SERB:”)

Ta sé fiorthabhachtach labhairt le do dhochtlir mé ta ti ag glacadh ceann de na cdgais seo a leanas, n6
ma ta sé beartaithe agat na cogais seo a leanas a ghlacadh:

Cogais in aghaidh malaire (m.s., halofantrine agus mefloquine)

Tramadol (pianmhtchan)

Frithdhalagrain - frithdhalagrain thrifhainnigh (m.s., clomipramine, amoxapine) coscairi athghabhala
séireatoinin roghnach (m.s., citalopram, dapoxetine) agus frithdhulagrain aitiopdla (m.s., buproprion)
Cogais in aghaidh fadhbanna meabhairshlainte (m.s. haloperidol, carbamazapine, chlorpromazine,
clozapine)

Cogais in aghaidh galar Parkinson - frithchoilineirgeach (m.s., trihexylphenidyl, mesylate), coscaire
MAO-B (m.s., selegiline, deprenyl), coscaire COMT (m.s., entacapone)

Cogais in aghaidh ailléirgi - frith-hiostaimini (m.s., terfenadine, astemizole, cimetidine)

Cdgais chun na matan a ligeadh - (m.s., mivacurium, pipercurium, suxamethonium)

Tamhachéin (m.s., barbiturates)

23



Toircheas agus beathu ciche

Ma ta th ag iompar clainne né ag tabhairt beathu ciche do do leanbh, ma cheapann tu gurbh fhéidir go
bhfuil ti ag iompar clainne n6 mé ta ti ag pleanail leanbh a bheith agat, teigh i gcomhairle le do
dhochtuir né do phoitigéir sula dtéga tu an cogas seo.

Nior cheart Amifampridine SERB a glacadh mé ta t0 ag iompar clainne. Ni mér duit frithghinidint
géifeachtach a Usdid le linn na céiredla. Ma fhaigheann ti amach go bhfuil td torrach le linn na céireéla,
cuir sin in ial do do dhochttir gan mhoill.

Ni fios an n-eistheartar Amifampridine SERB i mbainne ciche an duine. Ba cheart duit féin agus do
dhochtuir na rioscai agus na tairbhi a bhaineann le leanuint ar aghaidh ag glacadh Amifampridine
SERB a phlé agus ta ag cothu linbh.

Tiomaint agus meaisini a Usaid

Féadfaidh an cdgas seo a bheith ina chuis le codlatacht, meadhrén, taomanna (trithi), agus le radharc
geamhach - rud a d'fhéadfadh cur isteach ar do chumas meaisini a thiomaint n6 a Usaid. N& tiomain
meaisini agus na Usaid meaisini ma thagann na fo-iarsmai sin ort.

3. Conas Amifampridine SERB a thégail

Tog an cogas seo direach mar a duirt do dhochtuir leat i gcénai. Fiafraigh de do dhochtdir né do
phoitigéir mura bhfuil ta cinnte.

Socraionn do dhochtuir an daileog ba chéir duit a ghlacadh, bunaithe ar dhéine do chuid siomptom
agus fachtoiri géiniteacha airithe. Oireann an daileog seo duit amhain.

Moltar daileog tosaigh de 5 mg amaifeampraidin (leath taibléid) tri uair in aghaidh an lae (i.e. 15 mg
in aghaidh an lae). Féadfaidh do dhochtuir an daileog seo a mhéadd go mall go dti 5 mg (leath
taibléid) ceithre huaire sa I (i.e. 20 mg in aghaidh an lae). Féadfaidh do dhochtulir leandint ar aghaidh
ag cur 5 mg (leath taibléid) le do daileog laethuil iomlan in aghaidh an lae, gach 4 n6 5 la.

Is i an daileog uasta a mholtar nad 60 mg in aghaidh an lae (i.e. 6 thaibléad san iomlén le glacadh ag
eatraimh i rith an lae). Ba cheart daileoga iomléana laethula os cionn 20 mg a roinnt ina dha go ceithre
dhaileog ar leith. Na téigh thar daileog amhain de 20 mg (dha thaibléad).

Ta scor-line ag na taibléid chun iad a bhriseadh ina dha leath. Ba chéir na taibléid a shlogadh le roinnt
uisce agus bia.

Othair le fadhbanna duain/ fadhbanna ae acu

Ba cheart go n-usaidfi Amifampridine SERB le rabhadh in othair le lagi duanach no heipiteach.
Moltar daileog tosaigh de 5 mg de Amifampridine SERB (leath taibléid) uair amhain in aghaidh an lae
in othair a bhfuil lagi measartha né moér ar fheidhm duanach né heipiteach acu. Moltar daileog tosaigh
10 mg de Amifampridine SERB (5 mg dha uair in aghaidh an lae) in othair a bhfuil lagi éadrom ar
fheidhm duénach né heipiteach acu. I gcas na n-othar sin ba cheart an daileog de Amifampridine
SERB a mhéadu nios moille na iad sitd nach bhfuil fadhbanna ae n6 duéin acu; ba cheart daileoga na
n-othar sin a mhéadu in incriminti 5 mg gach 7 1. Ma fhaigheann tu aon fo-iarsmai, labhair le do
dhochtuir. B'fhéidir go mbeadh ort stop a chur leis an daileog a mhéadu.

Ma ghlacann td nios m6é Amifampridine SERB n& mar a ordaitear

Ma ghlacann ti nios mé SERB Amifampridine na mar a ordaitear, d'fhéadfé a bheith ag fulaingt 6
urlacan n6 pian boilg. Ma thagann ceann de na siomptdim sin ort, cuir ceist ar do dhochtuir né do ar
do phoitigéir.
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Ma dhéanann tu dearmad ar Amifampridine SERB a ghlacadh

Ma dhéanann ti dearmad ar Amifampridine SERB a ghlacadh, na glac daileog dhibailte le déanamh
suas don daileog a bhfuil dearmad déanta agat uirthi. Lean ar aghaidh le do choireail a ghlacadh mar
ata ordaithe ag do dhochtuir.

Ma stopann tu ag glacadh Amifampridine SERB
Ma chuirtear deireadh leis an gcoiredil, b’fhéidir go mbeidh siomptdim cosuil le tuirse, frithluaili
malla, nd iatacht agat. N& cuir stad le do chdireéil gan dul i gcomhairle le do dhochtdir.

Ma té aon cheisteanna eile agat, cuir ceist ar do dhochtuir no ar do phoitigéir.

4, Fo-iarsmai féideartha

Fearacht gach cdgas, d'fhéadfadh fo-iarsmai a bheith ag dul leis an gcdgas seo, cé nach dtagann siad ar
gach duine.

Cuir stad leis an gcoiredil agus téigh i gcomhairle le do dhochtuir i gcés:
Taomanna (trithi)
asma

Is iad na fo-iarsmai an-choitianta a d’fhéadfadh cur isteach ar nios mé na 1 in 10 nduine na:
Griofadach agus bodhaire timpeall an bhéil agus na foircinn (m.s., cosa agus lamha)

Tadhall né mothu laghdaithe

Masmas

Meadhran

Allas méadaithe, allas fuar

Is iad na fo-iarsmai an-choitianta a d’fhéadfadh cur isteach ar suas le 1 in 10 nduine na:
Pian bhoilg
Lamha agus cosa fuara

Is iad fo-iarsmai eile na:

Braitheann déine agus miniciocht an chuid is mé de na fo-éifeachtai ar an daileog ata & glacadh agat.
Tuairisciodh na fo-iarsmai seo a leanas freisin (ni féidir miniciochtai a mheas 6 na sonrai ata ar fail):
Siondréom Raynaud (neamhord imshruthaithe a chuireann isteach ar na méaracha agus ar na méaracha
coise)

Buinneach

Taomanna (trithi)

Casacht, mucas iomarcach né slaodach sa sliocht analaithe, taom asma in othair asma né othair a
bhfuil stair asma acu

Radharc geamhach

Neambhoird rithim croi, builli croi gasta né neamhrialta (éisc)

Laige, tuirse, tinneas cinn

Buairt, neamhoird codlata, codlatacht

Falrais (neamhord gluaiseachta), miocldin (freanga no preabarnach)

Méadu ar einsimi ae airithe (transaminases) le feiceéil ar thastalacha fola

Fo-iarsmai a thuairisciu

Ma bhionn aon fho-iarsmai ort, labhair le do dhochttir né do phoitigéir. Agus aon fho-iarsmai
féideartha nach bhfuil liostaithe sa bhileog seo san aireamh. Is féidir leat fo-iarsmai a thuairiscit go
direach freisin trid an gcoras tuairiscithe naisiunta ata liostaithe in Aguisin V. Tri fho-iarsmai a
thuairisciu is féidir leat cabhrd le tuilleadh faisnéise a sholathar faoi shabhailteacht an chdgais seo.
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5. Conas Amifampridine SERB a storail
Coimedd an cdgas seo as radharc agus as aimsid leanai.

Na husaid an cogas seo tar éis an data éaga a luaitear ar an gcartan agus ar an spuaicphacai i ndiaidh
EXP. Is don la deireanach den mhi sin a thagraionn an data éaga.

Ni éilionn an tairge iocshlainte seo aon choinniollacha stérala teochta speisialta. Ba cheart a storail sa
phacaiste bunaidh chun a chosaint 6 sholas.

N4 caith uait aon chdgas tri fhuiolluisce nd dramhail ti. Fiafraigh de do phoitigéir conas cdgais nach n-
Usaideann ta a thuilleadh a chaitheamh uait. Cuideoidh na bearta seo leis an gcomhshaol a chosaint.

6. Inneachar an phacaiste agus faisnéis eile

Inneachar Amifampridine SERB

Amaifeampraidin is ea an tsubstaint ghniomhach. Ta fosfait amaifeampraidin comhionann le 10 mg
amaifeampraidin i ngach taibléad.

Is iad ceallalés mionchriostaltha, silice colldideach ainhidritil agus stéarait cailciam na comhabhair
eile.

An chuma atéd ar Amifampridine SERB agus inneachar an phacaiste

Taibléad ban, cruinn, aghaidh-chothrom ar thaobh amhain agus scoréilte ar an taobh eile.

Is féidir na taibléid a roinnt ina ndaileoga comhionanna.

Spuaicphacai daileoige aonad bréifneach alimanaim PVC/PVDC ina bhfuil 10 x 1 taibléad.
Pacéisti de 90 x 1 taibléad, 100 x 1 taibléad, agus 120 x 1 taibléad.

Ni féidir gach pacaiste a chur ar an margadh.

Sealbhdir an Udaraithe Margaiochta
SERB S.A.

Avenue Louise 480

1050 An Bhruiséil

An Bheilg

Monaroiri

EXCELLA GmbH & Co KG
Nuernberger Strasse 12
90537 Feucht

An Ghearmain

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 An Bhruiséil
An Bheilg

Rinneadh athbhreithnit den uair dheireanach ar an mbileog seo i

Ta an tsubstaint ghniomhach chéanna in Amifampridine SERB agus oibrionn sé mar an gcéanna le
"tairge iocshlainte tagartha" da bhfuil Gdaraithe cheana san AE. T4 an tairge iocshléinte tagartha do
Amifampridine SERB udaraithe faoi "imthosca eisceachtula”. Ciallaionn sé seo narbh fhéidir faisnéis
iomlan a fhail ar an tairge iocshlainte tagartha mar gheall ar neamhchoitiantacht an ghalair seo.
Déanfaidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach athbhreithnit ar aon thaisnéis nua ar an tairge
iocshlainte tagartha gach bliain agus cuirfear aon nuashonruithe faoin tairge iocshlainte tagartha
isteach san fhaisnéis ar Amifampridine SERB, amhail an bhileog seo de réir mar is iomchui.

26



Ta faisnéis mhionsonraithe faoin gcégas seo ar fail ar shuiomh gréasain na Gniomhaireachta
Leigheasra Eorpai: http://www.ema.europa.eu
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