I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Fampridine Accord 10 mg retard tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
10 mg fampridint tartalmaz retard tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Retard tabletta.

Fehér vagy csaknem fehér, ovalis alak(, mindkét oldalan domboru feliiletii, metszett €l filmtabletta,
kb. 13,1 x 8,1 mm méretii, egyik oldalan ,,FH6” felirattal, a masik oldala sima.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Fampridine Accord a jarasképesség csokkenésével tarsuld (EDSS — Kurtzke-féle skéla 4-7) sclerosis
multiplexben szenvedd feln6tt betegek jaroképességének javitasara javallott.

4.2  Adagolés és alkalmazas
A fampridinnel torténd kezelés az SM kezelésében jartas orvosok rendelvényéhez és felligyeletéhez kotott.

Adagolas

A készitmény javasolt dézisa naponta kétszer egy 10 mg-os tabletta, 12 6ras idékozzel bevéve (egy tabletta
reggel és egy tabletta este). A fampridin nem adhat6 a javasoltnal nagyobb gyakorisaggal vagy nagyobb
dézishan (lasd 4.4 pont). A tablettdkat nem ajanlott étkezéssel egyidében bevenni (lasd 5.2 pont).

Kihagyott dézis

A készitmény szokasos adagolasi rendjét mindig be kell tartani. Ha kimarad egy dozis, nem szabad kétszeres
dozist bevenni.

A Fampridine Accord-kezelés elkezdése és értékelése

. Els6 alkalommal 2-4 hét id6tartamu kezelést kell rendelni, mivel a kedvezd klinikai hatasok altalaban
mar a Fampridine Accord szedésének megkezdése utani 2-4 héten belil észlelheték.

o A javulas értékelésére 2-4 héten belill jarasképesség felmérést kell végezni, pl. a 25 labnyi (7,62
méternyi) tdvolsag megtétele idére” (T25FW — Timed25-FootWalk) teszttel vagy a ,,12 elemi skala a
jaras vizsgalatdhoz sclerosis multiplexben” (MSWS-12— Multiple Sclerosis Walking Scale) alapjan. Ha
nem figyelheté meg javulas, a kezelést abba kell hagyni.

o A gydgyszer szedesét abba kell hagyni, ha a betegek nem szamolnak be kedvezé hatasrol.

A Fampridine Accord-kezelés Ujraértékelése

Ha a jarasképesseg csokkenése észlelhetd, az orvosnak meg kell fontolnia a kezelés megszakitasat a fampridin
hatasossaganak Ujraértékelése érdekeben (lasd fent). Az Ujraértékelés soran fel kell fliggeszteni a gyogyszer
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szedését és el kell végezni a jarasképesség felmérését. Ha a beteg jarasképessége mar nem javul tovabb, a
fampridin-kezelést abba kell hagyni.

Kildnleges betegcsoportok

Iddsek
Idések esetén a gyogyszerrel torténd kezelés megkezdése elétt vesefunkcios vizsgalatot kell végezni. Idések
esetén a vesekarosodas észlelése céljabdl a vesefunkcid folyamatos ellendrzése javasolt (lasd 4.4 pont).

Vesekarosodasban szenvedd betegek
A Fampridine Accord alkalmazésa ellenjavallt enyhe, kdzepesen stlyos és stlyos vesekarosodasban szenvedd
betegeknél (kreatinin-clearance < 50 ml/perc) (lasd 4.3 és 4.4 pont).

Majkarosodasban szenvedds betegek
Majkarosodasban szenvedé betegeknél az adagolas modositasa nem sziikséges.

Gyermekek és serdiilok
A gyogyszer biztonsagossagat és hatasossagat 018 éves gyermekek és serdiilék esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazas médija

A Fampridine Accord szajon &t alkalmazando.

A tablettat egészben kell lenyelni. Nem szabad eltorni, 6sszetorni, feloldani, szopogatni vagy elragni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni tllérzékenység.
Fampridint (4-aminopiridint) tartalmazé gyogyszerekkel végzett parhuzamos kezelés.

Gorcsrohamokban szenvedd betegek, vagy olyanok, akiknek az anamnézisében el6fordultak ilyen rohamok.
Kdzepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban szenved betegek (kreatinin-clearance < 50 ml/perc).

Organikus kationtranszporter 2-gatlé (OCT2) gydgyszerek, pl. cimetidin alkalmazéasa a Fampridine Accord-dal
egyidejlleg.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos ovintézkedések

Gorcsrohamok bekdvetkeztének kockazata

Fampridinnel végzett kezelés hatasara fokozddik a gércsrohamok bekdvetkezésének kockéazata (Iasd 4.8 pont).

A gyodgyszert 6vatosan kell alkalmazni barmely olyan tényez6 megléte esetén, amely a rohamok kiiszobértékét
csokkentheti.

Ha a beteg fampridin-kezelése soran gércsroham kovetkezik be, a készitmény adasat abba kell hagyni.
Vesekarosodas

A fampridin els6dlegesen a veseén keresztll uriil, valtozatlan formaban. Vesekarosodasban szenvedd
betegeknél a készitmény plazmakoncentracioja magasabb lesz, ezért fokozottabb a mellékhatasok, elsésorban
a neuroldgiai hatasok el6fordulasa. Valamennyi betegnél (kiilondsen idések esetén, akiknél a vesefunkcid
csokkent lehet) javasolt a vesefunkcio kezelés elétti vizsgalata, majd rendszeres ellendrzése a kezelés soran. A
kreatinin-clearance a Cockroft-Gault-képlettel hatéroz?até meg.



Ovatosség sziikséges, ha a Fampridine Accord-ot enyhe vesekéarosodasban szenvedd betegeknek vagy
egyidejiileg OCT2-szubsztrat gyogyszereket (pl. karvedilol, propranolol és metformin) alkalmazo betegeknek
rendelik.

Tulérzékenyséqi reakciok

A forgalomba hozatalt kovetéen sulyos tulérzékenységi reakciokat (beleértve az anaphylaxias reakciot)
jelentettek, amelyek tébbsége a kezelés els6 hetében kdvetkezett be. Kiilonds figyelmet kell forditani azokra a
betegekre, akiknél korabban el6fordult mar allergias reakcié. Anaphylaxias vagy mas sulyos allergias reakcié
eléfordulasa esetén a gyogyszer szedését azonnal abba kell hagyni és nem szabad Ujra elkezdeni.

Eqyéb figyelmeztetések és dvintézkedések

A fampridin 6vatosan alkalmazandé kardiovaszkuléris tlineteket, pl. szivritmuszavart és sinoatrialis vagy
atrioventricularis vezetési zavarokat mutato betegeknél (ezek a hatasok tuladagolaskor figyelhet6k meg).
Ezeknél a betegeknél kevés biztonsagossagi adat all rendelkezésre.

A széduilés és egyensulyzavar fampridin szedése mellett tapasztalt emelkedett el6fordulasi gyakorisaga az
elesések emelkedett kockazatat eredményezheti. A betegeknek ezért szilkség esetén jarassegit6 eszkdzoket
kell hasznalniuk.

Klinikai vizsgalatokban a fampridinnel kezelt betegek 2,1%-anal tapasztaltak alacsony fehérvérsejtszamot,
szemben a placeboval kezelt betegek 1,9%-aval. A Klinikai vizsgalatokban (l1asd 4.8 pont) fert6zéseket
észleltek, és a fert6zések nagyobb aranyu eléfordulasa, valamint az immunvalasz karosodasa nem zarhato Ki.
4,5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Interakcios vizsgalatokat csak felnéttek korében végeztek.

Az egyéb, fampridint (4-aminopiridint) tartalmaz6 gydgyszerekkel térténé parhuzamos kezelés ellenjavallt
(lasd 4.3 pont).

A fampridint elsésorban a vese valasztja ki, az aktiv rendlis szekrécid korulbelil 60% (lasd 5.2 pont). Az
OCT2 a fampridin aktiv szekréciojéért felel6s transzporter. Ezért a fampridin és az OCT2-gatld gydgyszerek,
példaul cimetidin egyidejti alkalmazasa ellenjavallt (lasd 4.3 pont), valamint 6vatosan kell eljarni a fampridin
és az OCT2-szubsztrat gyogyszerek, péeldaul karvedilol, propranolol és metformin egyidejti alkalmazéasakor
(lasd 4.4 pont).

Interferon: a fampridin és a béta-interferon egyiittes adasakor nem észleltek farmakokinetikai
gydgyszerkolcsénhatasokat.

Baklofén: a fampridin és baklofén egyidejii alkalmazasakor nem észleltek farmakokinetikai
gyogyszerkolcsonhatésokat.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatés

Terhesség

A fampridin terhes néknél torténd alkalmazésa tekintetében korlatozott mennyiségii informécio all
rendelkezésre.

Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitést igazoltak (lasd 5.3 pont). A fampridin alkalmazasa terhesség alatt
elévigyazatossagbol keriilendo.

Szoptatés



Nem ismert, hogy a fampridin kivalasztodik-e a human vagy az allati anyatejbe. A Fampridine Accord
alkalmazasa szoptatas alatt nem javasolt.

Termékenység
Allatkisérletekben nem tapasztaltak termékenységet befolyasol6 hatast.
4.7 A készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Fampridine Accord kdzepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gepek kezelésehez
szukséges képességeket (lasd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglaldsa

A fampridin biztonsagossagat randomizalt, kontrollos klinikai vizsgalatokban, nyilt elrendezésti hosszU tavd
vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt kovetden vizsgaltak.

Az azonositott mellékhatasok elsésorban neuroldgiai hatdsok voltak, azon bell gércsok, almatlansag,
szorongas, egyensulyzavar, szédiilés, paraesthesia, remegés, fejfajas és asthenia. Ezek a fampridin
farmakol6giai aktivitasabol kdvetkeznek. A javasolt adagolassal alkalmazott fampridin placebokontrollos,
sclerosis multiplexben szenvedd betegekkel végzett vizsgalataiban a hugyuti fert6zés volt a leggyakoribb
mellékhatés (a betegek hozzavet6legesen 12%-anal).

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

Az alabbiakban a mellékhatasok szervrendszer és abszolUt gyakorisag szerinti csoportositasban kertilnek
bemutatasra. A gyakorisagi kategériak: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 — < 1/10); nem gyakori
(> 1/1000 — < 1/100); ritka (> 1/10 000 — < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000); nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg).

A mellékhatasok az egyes gyakorisagi kategdridkon belll csokkend stlyossag szerint keriilnek megadasra.

1. tablazat: A mellékhatéasok tablazatos felsorolasa

MedDRA szerinti szervrendszeriMellékhatas Gyakorisagi kategoria
kategoria
Fert6z6 betegségek és hagydti fertézés! nagyon gyakori
parazitafertdzések influenza® gyakori
nasopharyngitis* gyakori
virusfert6zés! gyakori
Immunrendszeri betegségek és  [anaphylaxia nem gyakori
tinetek angiooedema nem gyakori
thlérzékenység nem gyakori
Pszichiatriai korképek almatlansag gyakori
5Z0rongas gyakori
Idegrendszeri betegségek és szédulés gyakori
tlnetek fejfajas gyakori
egyensulyzavar gyakori
vertigo gyakori
paraesthesia gyakori
remegeés gyakori
gorcsroham? nem gyakori
trigeminus neuralgia® nem gyakori




Szivbetegségek és a szivvel palpitatio gyakori
kapcsolatos tlinetek tachycardia nem gyakori
Erbetegségek és tiinetek hypotensio* nem gyakori
Légz6rendszeri, mellkasi és dyspnoe gyakori
mediastinalis betegségek és torok- és garatfajdalom gyakori
tinetek
Emésztérendszeri betegségek és  |hanyinger gyakori
tlinetek hanyas gyakori
székrekedés gyakori
dyspepsia gyakori
A bor és a bér alatti szovet bérkitités nem gyakori
betegségei és tunetei urticaria nem gyakori
A csont- és izomrendszer, hatfajas gyakori
valamint a kotszovet betegségeli
és tlinetei
Altalanos tiinetek, az alkalmazas [asthenia gyakori
helyén fellép6 reakciok mellkasi diszkomfortérzés* nem gyakori
1L 4sd 4.4 pont.
2_asd 4.3 és 4.4 pont.

$Magaban foglalja mind a de novo ttneteket, mind a mar fennallé trigeminus neuralgia stlyosbodasat.
“A tulérzékenységgel 6sszefliggésben megfigyelt mellékhatasok.

Eqgyes mellékhatasok ismertetése

Tulérzékenységi reakciok

A forgalomba hozatalt kovet6en thlérzékenységi reakciokat (beleértve az anaphylaxiat is) jelentettek az alabbi
tlinetek kozll egy vagy tobb el6fordulasaval: dyspnoe, mellkasi diszkomfortérzés, hypotensio, angiooedema,
bérkiiités és urticaria. A tllérzékenységi reakciokkal kapcsolatos tovabbi informéciokért lasd a 4.3 és

4.4 pontot.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését koveten Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel Iehessen kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag részére az
V. fiiggelékben talalhat6 elérhetéségek valamelyikén keresztil.

4.9  Tuladagolas
Tunetek

A fampridin tdladagolasanak akut tunetei a kdzponti idegrendszer izgalmabol kovetkeztek, és a kovetkezok
voltak: zavartsag, remegés, diaphoresis, gércsroham és amnesia.

A nagy dozisu 4-aminopiridin kdzponti idegrendszeri mellékhatésai a kovetkezok: szédulés, zavartsag,
gorcsrohamok, status epilepticus, akaratlan és vitustancszerti mozdulatok. Nagy doézis mellett kialakul6 egyéb
mellékhatas az arrhythmia (pl. supraventricularis tachycardia és bradycardia) és a potencialis QT-megnyulas
kdvetkeztében kialakul6 ventricularis tachycardia. Hypertensio eseteket is jelentettek.

Kezelés

Tuladagolés esetén a betegeket timogato kezelésben kell részesiteni. Az ismétl6dé gorcsrohamok ellen
benzodiazepin, fenitoin vagy egyéeb alkalmas akut gorcsgatlo kezelés adhatd.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Az idegrendszer egyéb gyogyszerei, ATC-kdd: NO7XX07.

Farmakodindamids hatasok

A fampridin kaliumcsatorna-blokkold. A kaliumcsatornak blokkolésa révén a fampridin cstkkenti az ezen
csatornakon keresztilli ionkidramlast, ezzel megnyuijtja a repolarizaciot, és igy serkenti az akcios potencial
kialakul&sat a demielinizalt axonokon, és fokozza a neuroldgiai mtikodést. Valoszini, hogy az akcios
potencial kialakulasanak serkentése révén tébb impulzus haladhat at a kdzponti idegrendszeren.

Klinikai hatdsossag és biztonsdgossag

Harom I11. fazisu, randomizalt, kettds vak, placebokontrollos megerdsité vizsgalatot vegeztek (MS-F203,
MS-F204 és 218MS305). A reszponderek (terapias valaszt add betegek) aranya fliggetlen volt az egyidejiileg
alkalmazott immunmodulans terapiatol (beleértve az interferonokat, a glatiramer-acetatot, a fingolimodot és a
natalizumabot is). A fampridin dézisa naponta kétszer 10 mg volt.

MS-F203 és MS-F204 vizsgalatok

Az MS-F203 és MS-F204 vizsgalatokban az elsddleges végpont a jaras sebessége tekintetében reszponder
betegek ardnyanak meghatérozasa volt, amit a ,,25 labnyi (7,62 méternyi) tdvolsag megtétele idére” (T25FW)
teszttel mértek. Reszpondernek minésiilt az a beteg, akinek a kettds vak idészak soran mért jarasi sebessége a
lehetséges maximum 4 mérésbdl legalabb 3 alkalommal gyorsabb volt, mint a kezelés nélkiili 5 vizsgalat
valamelyikén mért legnagyobb sebesség.

A fampridin-kezelést kapé betegek kozott szignifikdnsan nagyobb aranyban voltak reszponderek, mint a
placebocsoportban (MS-F203: 34,8%, ill. 8,3%, p < 0,001; MS-F204: 42,9%, ill. 9,3%; p < 0,001).

A fampridin-kezelésre terapias valaszt ado6 betegek jarasa az MS-F203 vizsgalatban atlagosan 26,3%-kal lett
gyorsabb, szemben a placebocsoporttal, ahol a sebesség névekedése 5,3% volt (p < 0,001). Ugyanezek az
értékek az MS-F204 vizsgalatban: 25,3%, ill. 7,8% (p < 0,001). A javulas a kezelés megkezdése utan gyorsan
(néhany héten belul) bekovetkezett.

Az eredmények azt mutattak, hogy a jaras statisztikailag és klinikailag is jelentés mértékben javult. Az
értékelés a ,,12 elemii skala a jaras vizsgalatahoz sclerosis multiplexben” (MSWS-12) alapjan tortént.

2. tdblazat: Az MS-F203 és MS-F204 vizsgalatok

VIZSGALAT * MS-F203 MS-F204
Placebo Fampridin Placebo Fampridin naponta
naponta kétszer kétszer 10 mg
10 mg
betegszdm 72 224 118 119
Kovetkezetes javulas 8,3% 34,8% 9,3% 42,9%
Eltérés 26,5% 33,5%
Clasy, 17,6%; 35,4% 23,2%; 43,9%
p-érték < 0,001 < 0,001
> 20% javulas 11,1% 31,7% 15,3% 34,5%
Eltérés 20,6% 19,2%
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Clgsq 11,1%; 30,1% 8,5%:; 29,9%
p-értek| <0,001 < 0,001
A jaras sebessége l&b/mp lab/mp l&b/mp lab/mp
lab/méasodperc
Kiindulaskor 2,04 2,02 2,21 2,12
A végpontban 2,15 2,32 2,39 2,43
Véltozés 0,11 0,30 0,18 0,31
Eltérés
p-rték 0,19 0,12
Atlagos véltozas (%) 0,010 0,038
Eltérés 5,24 | 13,88 7,74 | 14,36
p-érték MSWS-12 8,65 6,62
pontszam (atlag, standard <0001 0,007
hiba)
Kiindulaskor 69,27 (2,22) 71,06 (1,34) 67,03 (1,90) 73,81 (1,87)
Atlagos véltozés 0,01 (1,46) —2,84(0,878) | 0,87 (1,22) —2,77 (1,20)
Eltérés 2,83 3,65
p-erték 0,084 0,021
LEMMT (atlag, standard
hiba)
(Also6 végtag manualis
izom vizsgalata)
Kiindulaskor 3,92 (0,070) 4,01(0,042) | 4,01(0,054) 3,95 (0,053)
Atlagos valtozas 0,05 (0,024) 0,13 (0,014) 0,05 (0,024) 0,10 (0,024)
Eltérés 0,08 0,05
p-érték 0,003 0,106

Ashworth-pontszam
(Az izomspaszticitas

vizsgalata)
Kiinduléskorg 0,98 (0,078) 0,95 (0,047) | 0,79 (0,058) 0,87 (0,057)
Atlagos véltozas -0,09 (0,037) -0,18 (0,022) | —0,07 (0,033) -0,17 (0,032)
Eltérés 0,10 01
p_érték 0,021 0,015
218MS305 vizsgélat

A 218MS305 vizsgéalatot 636, sclerosis multiplexben szenved6 és jarasaban korlatozott beteg bevonasaval
végezték. A kettés vak kezelés idétartama 24 hét volt, a kezelés utan 2 hetes kdvetéssel. Az elsédleges
végpont a jarasképességben bekovetkezd javulas volt, amit azoknak a betegeknek az aranya alapjan mértek,
akik az MSWS-12-pontszdmban a kiindul&si értékhez képest legalabb 8 pontos atlagos javulast értek el 24 hét
alatt. Ebben a vizsgélatban statisztikailag szignifikans kilonbséget észleltek a kezelések kozétt, a fampridinnel
kezelt betegeknél nagyobb volt a jarasképességben javulast mutatok aranya, mint a placebokontrollos
betegeknél (relativ kockézat: 1,38 (95%-o0s CI: [1,06;1,70]). A javulés &ltalaban a kezelés megkezdése utan 2—
4 héten belul jelentkezett, és a kezelés abbahagyasat koveto 2 héten belul sziint meg.

A fampridinnel kezelt betegek a statikus és dinamikus egyensulyt, valamint fizikai mobilitast értékeld, idore
mért felallas- és jarasteszt (TUG -Timed Up and Go) eredményeiben is statisztikailag szignifikans javulast
mutattak. E masodlagos végpont tekintetében a fampridinnel kezelt betegeknél nagyobb aranyban sikertlt egy
24 hetes id6szakban legalabb 15%-o0s atlagos javulast elérni a kiindulasi TUG teszt soran mért sebesseghez
képest, a placebohoz viszonyitva. A Berg-féle egyensuly skalan (BBS -Berg Balance Scale; a statikus
egyensuly mérésére alkalmazott skéla) kapott eredményekben nem volt statisztikailag szignifikans kilénbség.

A fampridinnel kezelt betegeknél tovabba statisztikailag szignifikéns atlagos javulas volt megfigyelhet6 a
kiindulasi értékhez képest a sclerosis multiplex hatasat értékeld skala (MSIS-29 -Multiple Sclerosis Impact
Scale) fizikalis allapotot méré pontszamaban (LSM kil6nbsége —3,31, p < 0,001).
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3. tblazat: 218MS305 vizsgéalat

24 hét alatt Placebo Fampridin 10 mg | Kulénbség (95%-0s Cl)

n=318* naponta kétszer p-érték

n = 315*

A kiindulasi MSWS-12 34% 43% Kockézatkiilonbség:10,4%
pontszamhoz képest legalabb 8 (3%;17,8%)
pontos atlagos javulast elérd 0,006
betegek aranya
MSWS-12-pontszam LSM: -4,14
A vizsgalat kezdetén Javulés a 65,4 63,6 (-6,22; —2,06)
kiindulasi értékhez képest -2,59 —6,73 < 0,001
TUG 35% 43% Kockéazatkilonbség:9,2%
A TUG teszt soran mért (0,9%; 17,5%)
sebességben legalabb 15%-0s 0,03
atlagos javulast elér6 betegek
aranya
TUG LSM: -1,36
A vizsgalat kezdetén 27,1 24,9 (-2,85; 0,12)
Javulas a kiindulasi értékhez -1,94 -3,3 0,07
képest (mp)
MSIS-29 fizikalis pontszam 55,3 52,4 LSM: -3,31
A vizsgalat kezdetén -4,68 -8,00 (-5,13; -1,50)
Javulas a kiindul&si értékhez < 0,001
képest
BBS-pontszam LSM: 0,41
A vizsgalat kezdetén 40,2 40,6 (-0,13; 0,95)
Javulas a kiindulasi értékhez 1,34 1,75 0,141
képest

*Kezelésbe bevont (intent to treat) populacié =633; LSM = legkisebb négyzetek atlaga (Least Square Mean)

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség a gyermekek és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a fampridint
tartalmazo referenciakészitmeény vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétol a jarasképesség
csokkenésével tarsulo sclerosis multiplexben (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkoz6
informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Az oralisan alkalmazott fampridin gyorsan és teljesen felszivodik az emésztérendszerb6l. A fampridin terapias
indexe sziik. A fampridin retard tabletta abszolut biohasznosulasat nem vizsgaltak, a relativ biologiai
hasznosulésa (orélisan alkalmazott vizes oldathoz viszonyitva) azonban 95%. A fampridin retard tablettabol
késleltetve szivodik fel a fampridin, ezzel vérszintje lassabban emelkedik és alacsonyabb a
cstcskoncentracioja, de ez nincs hatéssal a felszivodas meértekére.

A fampridin retard tablettat étkezéssel egy id6ben alkalmazva a fampridin plazmakoncentracio-id6 gérbe alatti
9



terulete (AUC,..) hozzavetdlegesen 2—7%-kal csokken (10 mg dozis mellett). Az AUC kismértékii
csokkenése varhatéan nem okozza a terdpias hatasossag csokkenését. A Crmax azonban 15-23%-kal emelkedik.
Mivel egyértelmii kapcsolat all fenn a Ciax és a dozisfiiggé mellékhatasok kozott, a fampridint nem ajanlott
étkezéssel egy idében bevenni (lasd 4.2 pont).

Eloszlas

A fampridin lipidoldékony hat6anyag, amely kdnnyen atjut a vér-agy gaton. A fampridinnek csak kis
mennyisege kotddik plazmafehérjékhez (a megkotott frakcio 3—7% kozott valtozott emberi plazmaban). A
fampridin megoszléasi térfogata hozzavetélegesen 2,6 I/ttkg.

A fampridin nem szubsztrétja a P-glikoproteinnek.

Biotranszformacié

Emberi szervezetben a fampridin 3-hidroxi-4-aminopiridinné oxidalodva metabolizalodik, majd tovabbi
konjugéacidval 3-hidroxi-4-aminopiridin-szulfatta alakul. In vitro kdriilmények kdzétt a fampridin metabolitjai
nem fejtettek ki farmakolégiai hatast a kaliumcsatornakra.

A fampridin 3-hidroxilalodasat valosziniileg a citokrom P450 2E1 (CYP2EL) katalizélja 3-hidroxi-4-
aminopiridinné az emberi maj mikroszémaiban.

Bebizonyosodott, hogy 30 uM koncentracioja fampridin kdzvetlentl gatolja a CYP2E1-et (hozzavetblegesen
12%-0s gatlas). Ez a koncentrécid korllbelil 100-szorosa a 10 mg-os tablettanal mért atlagos fampridin-
plazmakoncentracionak.

Emberi méjsejtkultura fampridin-kezelése csekély mértékben vagy egyaltalan nem indukalta a CYP1A2,
CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2E1 vagy CYP3A4/5 enzim aktivitasat.

Eliminacio

A fampridin eliminécidjanak legfontosabb utvonala a vese altali kivalasztas. A dozis hozzavetdlegesen 90%-a
24 6réan belul megjelenik a vizeletben metabolizalatlan hatéanyagként. A rendlis clearance (CLR:

370 ml/perc) lényegesen magasabb a glomerularis filtracios ratanal. Ennek oka, hogy egyszerre miikédik a
glomerularis filtracid és az aktiv kivalasztas a vese OCT2-transzportere altal. A bevett dézis kevesebb, mint
1%-a Urdl a széklettel.

A fampridinre lineéris (dézisaranyos) farmakokinetika jellemzo, terminélis eliminécids felezési ideje
koralbelll 6 6ra. A maximalis plazmakoncentracio (Cmax) €S a plazmakoncentracio-idé gorbe alatti tertilet
(AUC) a dozissal aranyosan nd, utobbi kisebb mértékben. Nincs arra utald bizonyiték, hogy a javasolt
dozisban alkalmazott fampridin Klinikailag jelent6s mértekben akkumulalodna egészséges vesefunkcioju
betegeknél. Vesekarosodasban szenvedd betegeknél a hatdanyag akkumulélddasa a vesekarosodas mértékétol

fugg.

Kildnleges betegcsoportok

Id6sek

A fampridint els6dlegesen a vese Uriti valtozatlan forméban, és mivel ismert, hogy a kreatinin-clearance az
életkor emelkedésével csokken, javasolt az idéskort betegek vesemiikodésének folyamatos ellendrzése (lasd
4.2 pont).

Gyermekek és serdul8k

Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

Vesekarosodas:
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A fampridint elsédlegesen a vese Uriti valtozatlan hatéanyagként, ezért a vese miikodését ellendrizni kell
olyan betegeknél, akiknek a vesemiikodése karosodott lehet. Enyhe vesekarosodasban szenvedé betegeknél
varhato, hogy a fampridin koncentracioja hozzavetéleg 1,7-1,9-szerese lesz a normélis vesemiikodésii
betegeknél mérhet6 értéknek. A Fampridine Accord nem adhatd kdzepesen sulyos és sulyos vesekarosodasban
szenvedd betegeknek (lasd 4.3 és 4.4 pont).

5.3 A preklinikai biztonsadgossagi vizsgélatok eredményei

A fampridin toxicitasat tobb allatfajon is vizsgaltak ismételt oralis adagolasi vizsgalatokkal.

Az oralisan beadott fampridin mellékhatasai gyorsan kialakultak, azok leggyakrabban a beadas utani 2 6ran
belll jelentek meg. Az egyszeri nagy dozisok vagy ismételt kis dézisok hatasara kialakulé klinikai jelek
hasonldak voltak mindegyik vizsgalt fajnal: remegeés, gércsrohamok, ataxia, dyspnoe, pupillatagulat,
kimerltség, rendellenes hangképzés, fokozott 1égzés és b nyalelvalasztas. Ezen kivil jaréasi rendellenességet
és tulzott ingerelhet6séget is tapasztaltak. Ezek a klinikai jelek nem voltak véaratlanok, és megfelelnek a
fampridin talzott farmakol6giai hatdsainak. Tovabbd, halalos kimenetelii h(gyUti elzar6das egyes eseteit
figyelték meg patkanyoknal. Ezeknek a megfigyeléseknek a klinikai jelentdsége még nem tisztazott, azonban
nem zarhato ki, hogy ok-okozati kapcsolatban allnak a fampridin-kezeléssel.

Patkanyokon és nyulakon végzett reprodukciora kifejtett toxicitasi vizsgalatokban az anyanak adott toxikus
do6zis mellett csokkent az embriok és ivadékok sulya és életképessége. Mindazonaltal nem tapasztaltak azt,
hogy a malforméacidk vagy a termékenységgel kapcsolatos mellékhatdsok kockazata megemelkedett volna.

A fampridinnel végzett szdmos in vitro és in vivo vizsgalat soran nem észleltek mutagén, klasztogén vagy
karcinogén potencialt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag

hipromell6z (E464)

vizmentes kolloid szilicium-dioxid (E551)
mikrokristalyos celluléz (E460)
magnézium-sztearat (E572)
Filmbevonat

hipromell6z (E464)

titan-dioxid (E171)

makrogol (E1521)

6.2 Inkompatibilitdsok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatdsagi idétartam
3év

6.4 Kuldnleges tarolasi elgirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
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6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

28 x 1,49 x 1, 56 x 1 db tablettat vagy gylijtécsomagolasban 196 x 1 db (4 csomag 49 x 1 db) tablettat
tartalmazé aluminium-aluminium, dézisonként perforalt buborékcsomagolas.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerll kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kildnleges dvintézkedések

Nincsenek kilonleges elbirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 Planta,

Barcelona, 08039

Spanyolorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/20/1477/001
EU/1/20/1477/002

EU/1/20/1477/003
EU/1/20/1477/004

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2020. szeptember 24.
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gybgyszerrdl részletes informéacid az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A KIAQASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A qgyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyarto(k) neve és cime

Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0.
Ul. Lutomierska 50,
95-200, Pabianice, Lengyelorszag

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA3000, Malta

Laboratori Fundacié DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca, 08040 Barcelona, Spanyolorszéag

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia,
Schimatari, 32009,

Gordgorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelés gyartd nevét és cimét a gydgyszer betegtajékoztatdjanak
tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd I. Melléklet: Alkalmazasi elbiras, 4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az
eurdpai internetes gyodgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia idépontok listaja (EURD lista),
illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételezi magét, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyljtandé a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurdpai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockézatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan (j informacid
érkezik, amely az elény/kockéazat profil jelentés valtozasahoz vezethet, illetve (a biztonsadgos
gyogyszeralkalmazésra vagy kockazatminimalizalasra irdnyuld) Gjabb, meghatéroz6 eredmények sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG

16



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS DOBOZA

1.  AGYOGYSZER NEVE

Fampridine Accord 10 mg retard tabletta
fampridin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg fampridint tartalmaz retard tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Retard tabletta

28 x 1 db retard tabletta
56 x 1 db retard tabletta
49 x 1 db retard tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at térténd alkalmazasra.

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELM EZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektél elzarva tartandd!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ

11.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 Planta,

Barcelona, 08039

Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1477/001
EU/1/20/1477/002
EU/1/20/1477/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14.  AGYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Fampridine Accord

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

18



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS DOBOZA (BLUE BOXSZAL)

1.  AGYOGYSZER NEVE

Fampridine Accord 10 mg retard tabletta
fampridin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg fampridint tartalmaz retard tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Retard tabletta
196 x 1 db (4 csomag 49 x1 db) retard tabletta

5, AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Széjon at torténd alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELM EZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektél elzarva tartandd!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 Planta,

Barcelona, 08039

Spanyolorszag

12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1477/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Fampridine Accord

| 17 EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1.  AGYOGYSZER NEVE

Fampridine Accord 10 mg retard tabletta
fampridin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg fampridint tartalmaz retard tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Retard tabletta
49 x 1 db retard tabletta. A gytijtécsomagolas része. Kiilon nem értékesithetd.

5, AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Széjon at torténd alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELM EZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektél elzarva tartandd!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 Planta,

Barcelona, 08039

Spanyolorszag

| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(l)

EU/1/20/1477/004

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14.  AGYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Fampridine Accord

| 17 EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Fampridine Accord 10 mg retard tabletta
fampridin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Accord

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5, EGYEB INFORMACIOK

Az egyes tablettak bevétele kdzott hagyjon 12 6rét.

23




B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szamara

Fampridine Accord 10 mg retard tabletta
fampridin

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az On
szdmara fontos informécidkat tartalmaz.

e Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informacidkra a késébbiekben is szliksége lehet.

e Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

e Eztagydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

e Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Fampridine Accord és milyen betegségek esetén alkalmazhat¢?
Tudnival6k a Fampridine Accord szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Fampridine Accord-ot?

Lehetseges mellékhatasok

Hogyan kell a Fampridine Accord-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

oMo

1. Milyen tipusu gyégyszer a Fampridine Accord és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Fampridine Accord hatéanyaga a fampridin, amely az Ugynevezett kaliumcsatorna-blokkolé gyogyszerek
csoportjaba tartozik. Ezek a gyogyszerek ugy fejtik ki hatasukat, hogy meggatoljak azt, hogy a kalium
kijusson az SM miatt karosodott sejtekb6l. Ez a gyogyszer valoszintileg Ugy hat, hogy lehetévé teszi, hogy az
idegroston Ggy haladjanak végig a jelek, mintha az idegrost nem karosodott volna, és igy javulhat az On
jarasa.

A Fampridine Accord egy olyan gyogyszer, amelyet a jaras javitasara alkalmaznak a szklerdzis multiplex-szel
(SM) 6sszefiiggd jaraszavarban szenvedd feln6tt (legaldbb 18 éves) betegek esetében. Szklerdzis multiplex-
ben gyulladas pusztitja az idegek koriil levé védbhiivelyt, ami izomgyengeséghez, izommerevséghez és
jarészavarhoz vezet.

2. Tudnivalok a Fampridine Accord szedése elott

Ne szedje a Fampridine Accord-ot:

— ha allergias a fampridinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevéjére

- ha gorcsrohamai vannak vagy volt mar valaha gércsrohama (mas néven epilepszias rohama)

— ha kezel6orvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember azt mondta Onnek, hogy
kdzepesen sulyos vagy sulyos veseproblémaja van

- ha cimetidint tartalmaz6 gyégyszert szed

- ha barmilyen mas, fampridint tartalmazo gyogyszert szed. Ez megndvelheti a sulyos mellékhatasok
kialakulasanak kockazatat.

Ha a fentiek barmelyike igaz Onre, tajékoztassa errél kezel6orvosat és ne szedjen Fampridine Accord-ot.
Figyelmeztetések és ovintézkedesek

A Fampridine Accord szedése el6tt beszéljen kezelborvosaval vagy gyogyszerészével:
- ha szivdobogésérzése van (palpitacio)
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- ha hajlamos fert6zésekre

- ha fennall Onnél olyan tényezd, vagy szed olyan gyogyszert, amely befolyasolhatja a gércsronamok
(epilepszias roham) kialakulasanak kockazatat

- ha egy orvos azt mondta Onnek, hogy enyhe veseproblémai vannak

- ha koradbban mér volt allergiés reakcioja.

Sziikség esetén hasznaljon jarassegitd eszkozt, példaul botot, mivel ez a gydgyszer szédiilést,
bizonytalansagot okozhat, ez az elesések fokozott kockazatat eredményezheti.

Ha ezek barmelyike igaz Onre, tajékoztassa errél kezel6orvosat, mieldtt elkezdené szedni a Fampridine
Accord-ot.

Gyermekek és serdiil6k
Ez a gydgyszer nem adhat6 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek és serdiil6knek.
Iddsek

A kezelés megkezdése el6tt es a kezelés soran kezel6orvosa ellendrizheti, hogy veséi megfeleléen mitkodnek-
e.

Egyéb gydgyszerek és a Fampridine Accord

Feltétlenul tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyégyszereirol.

Ne szedje a Fampridine Accord-ot, ha barmilyen méas fampridin tartalmu gyogyszert szed.

A vesére hato egyéb gyogyszerek

Kezeldorvosa rendkivilli 6vatossaggal fog eljarni, ha On a fampridinnel egyidejiileg olyan mas gydgyszert
kap, példaul karvedilolt, propranololt és metformint, amelyek befolyasolhatjak, hogy az On veséi miként
uritik ki a gyogyszereket.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség alatt a Fampridine Accord alkalmazésa nem javasolt.

Kezeléorvosa mérlegelni fogja az Onnek adott Fampridine Accord-kezelés On szamara nydijtott elényeit a
gyermekére jelentett kockazattal szemben.

Ne szoptasson, amig ezt a gydgyszert szedi.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességekre

A Fampridine Accord hatassal lehet a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre,
mert szédilést okozhat. Ne vezessen vagy kezeljen gépet, ha ezt a mellékhatast tapasztalja.

3. Hogyan kell szedni a Fampridine Accord-ot?

A gyogyszert mindig a kezeléorvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos
abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. A Fampridine
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Accord-ot csak az SM kezelésében jartas kezeldorvosok rendelvényére és feltigyelete mellett lehet alkalmazni.
Kezeldorvosa elészor 2-4 heti adagot fog rendelni Onnek. A 2-4 hét letelte utan a kezelést Gjraértékelik.

A készitmény ajanlott adagja

Egy tabletta reggel és egy tabletta este (a két bevétel kozott 12 6ranak kell eltelnie). Ne vegyen be naponta két
tablettanal tobbet. Barmelyik két tabletta bevétele kozott 12 6ranak kell eltelnie. Ne vegye be a tablettakat
gyakrabban, mint 12 6ranként.

A Fampridine Accord-ot szajon &t kell bevenni.

A tablettat egészben kell lenyelni néhany korty vizzel. A tablettat nem szabad eltérni, 6sszetorni, feloldani,
elszopogatni vagy elragni. Ez megndvelheti a mellékhatasok kialakulasanak kockazatat.

Ezt a gyogyszert étkezéstdl fiiggetlentil, ehgyomorra kell bevenni.

Ha az eléirtnal tébb Fampridine Accord-ot vett be

Azonnal forduljon a kezelGorvosahoz, ha tul sok tablettat vett be.

Ha kezel6orvosahoz megy, vigye magaval a Fampridine Accord dobozat.

Tuladagolés esetén izzadast, kisfoku reszketést (remegést), szédlilést, zavartsagot, emlékezetvesztést
(amnéziéat) és gorcsrohamot (epilepszias rohamot) tapasztalhat. Tapasztalhat egyéb, itt fel nem sorolt
hatésokat is.

Ha elfelejtette bevenni a Fampridine Accord-ot

Ha elfelejtett bevenni egy tablettat, ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara. Barmelyik két
tabletta bevétele kozott el kell telnie 12 6ranak.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezeléorvosat
vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gybgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Ha gdrcsrohama van, hagyja abba a Fampridine Accord szedését, és azonnal értesitse kezelGorvosat.

Ha az alabbi allergiara (tlérzékenységre) utalé tiinetek koziil On egyet vagy tobbet tapasztal, hagyja abba a
Fampridine Accord szedését, és azonnal keresse fel kezelborvosat: az arc, a szdj, az ajkak, a torok vagy a
nyelv duzzanata, a bor kipirosodasa vagy viszketése, mellkasi szorito érzés és légzesi nehézségek.

Az alabbiakban a mellékhatasok gyakorisag szerint kerlnek felsorolésra:

Nagyon gyakori mellékhatasok

10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet:
. hagyuti fert6zés

Gyakori mellékhatasok

10 betegbél legfeljebb 1 beteget érinthet:
. egyensulyzavar
. szédulés
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forgo jellegti szédulés (vertigo)
fejfajas

gyengeseg- es faradtsagérzet
almatlansag

SZorongas

kisfoku reszketés (remegés)

. zsibbadt vagy bizserg6 bér
torokfajdalom

natha (nazofaringitisz)
influenza

virusfert6zés

nehézlégzés (Iégszomj)
hanyinger

hanyéas

székrekedés

emesztési zavar

hatfajas

szivdobogasérzés (palpitacio)

Nem gyakori mellékhatasok

100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet:

gorcsrohamok (epilepszias roham)

allergias reakci6 (tulérzékenység)

sulyos allergia (anafilaxias reakcio)

az arc, az ajkak, a szaj vagy a nyelv duzzanata (angio6déma)

az arc idegi eredetii fajdalmanak (arcidegzsaba) kialakulasa vagy sulyosbodasa
felgyorsult szivverés (tahikardia)

szédUlés vagy eszméletvesztés (hipotonia)

bérkiltés vagy viszket6 borkilités (csalankiutés)

kellemetlen érzés a mellkas tajékan.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetlenll a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelekben talalhato elérhetéségeken keresztul.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacidé alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Fampridine Accord-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekektél elzarva tartandd!

A csomagolason feltlntetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap
utols6 napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kulonleges tarolast.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét,
hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Mit tartalmaz a Fampridine Accord?

- A készitmény hatéanyaga a fampridin.

- 10 mg fampridint tartalmaz retard tablettanként.

— Egyéb 6sszetevok:

- Tablettamag: hipromelléz (E464), vizmentes kolloid szilicium-dioxid (E551), mikrokristalyos celluléz
(E460), magnézium-sztearat (E572).

- Filmbevonat: hipromell6z (E464), titdn-dioxid (E171), makrogol (E1521).

Milyen a Fampridine Accord killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Fehér vagy csaknem fehér, ovalis, mindkét oldalan domboru feliiletii, metszett élii, kb. 13,1 x 8,1 mm-es
retard filmtablettak egyik oldalukon ,,FH6” mélynyomassal ellatva, a masik oldaluk sima.

A Fampridine Accord 10 mg retard tablettdk 28 x 1, 49 x 1, 56 x 1 db tabletta vagy gytjtécsomagolasban
196 x 1 db (4 doboz, mindegyik 49 x 1 db tablettat tartalmaz) retard tablettat tartalmazd, adagonként
perforélt buborékcsomagolasban keriilnek forgalomba.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerll kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozataliengedély jogosultja

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 6a Planta,

Barcelona, 08039

Spanyolorszag

Gyarto

Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0.
Ul. Lutomierska 50,
95-200, Pabianice, Lengyelorszag

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA3000, Malta

Laboratori Fundacié DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca, 08040 Barcelona, Spanyolorszag

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia,
Schimatari, 32009,

Gorogorszag

A készitményhez kapcsol6do tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez:

BE/BG/CZ/DK/DE/EE/IE/ES/FR/HR/IT/CY/LV/LT/LU/HU/MT/NL/AT/PL/
PT/RO/SI/SK/FI/SE

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

EL
Win Medica A.E.
Tel: +30 210 7488 821
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A betegtajékoztatd legutobbi feltilvizsgalatanak datuma:

A gybgyszerrdl részletes informécio az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

30


file://///file02/Emea/_ÚJ%20TK/Post-Opinion/Fampridine%20Accord/(http:/www.ema.europa.eu/)

	ALKALMAZÁSI ELŐÍRÁS
	A.A GYÁRTÁSI TÉTELEK VÉGFELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS GYÁRTÓ(K)
	B. A KIADÁSRA ÉS A FELHASZNÁLÁSRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK
	C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLYBEN FOGLALT EGYÉB FELTÉTELEK ÉS KÖVETELMÉNYEK
	D. A GYÓGYSZER BIZTONSÁGOS ÉS HATÉKONY ALKALMAZÁSÁRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK
	A. CÍMKESZÖVEG
	B. BETEGTÁJÉKOZTATÓ

