|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Fycompa 2 mg filmtabletta
Fycompa 4 mg filmtabletta
Fycompa 6 mg filmtabletta
Fycompa 8 mg filmtabletta
Fycompa 10 mg filmtabletta
Fycompa 12 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Fycompa 2 mg filmtabletta

2 mg perampanelt tartalmaz filmtablettanként.

Ismert hatasu segédanyag: 78,5 mg laktdzt tartalmaz (monohidrat forméajaban) 2 mg-os tablettanként.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

Fycompa 4 mg filmtabletta

4 mg perampanelt tartalmaz filmtablettanként.

Ismert hatasu segédanyag: 157,0 mg laktdzt tartalmaz (monohidrat forméajaban) 4 mg-os tablettankent.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

Fycompa 6 mg filmtabletta

6 mg perampanelt tartalmaz filmtablettanként.

Ismert hatasu segédanyag: 151,0 mg lakt6zt tartalmaz (monohidrat forméajaban) 6 mg-os tablettanként.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

Fycompa 8 mg filmtabletta

8 mg perampanelt tartalmaz filmtablettanként.

Ismert hatasu segédanyag: 149,0 mg laktdzt tartalmaz (monohidrat forméajaban) 8 mg-os tablettanként.
A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

Fycompa 10 mg filmtabletta

10 mg perampanelt tartalmaz filmtablettanként.

Ismert hatasu segedanyag: 147,0 mg laktozt tartalmaz (monohidrét forméjaban) 10 mg-os
tablettanként.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

Fycompa 12 mg filmtabletta

12 mg perampanelt tartalmaz filmtablettanként.

Ismert hatdsu segedanyag: 145,0 mg lakt6zt tartalmaz (monohidrét forméjaban) 12 mg-os
tablettanként.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.



3. GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta (tabletta)

Fycompa 2 mg filmtabletta

Narancssarga, kerek, mindkeét oldaldn domboru tabletta, egyik oldalan ,,E275”, mésik oldalan ,,2”
mélynyomasu felirattal ellatva.

Fycompa 4 mg filmtabletta

Piros, kerek, mindkét oldalan domboru, egyik oldalan ,,E277”, masik oldalan ,,4” mélynyomast
felirattal ellatott tabletta.

Fycompa 6 mg filmtabletta

Roézsaszin(, kerek, mindkét oldalan dombort, egyik oldalan ,,E294”, masik oldalan ,,6” mélynyomasu
felirattal ellatott tabletta.

Fycompa 8 mg filmtabletta

Lila, kerek, mindkét oldaldn domboru, egyik oldalan ,,E295”, masik oldalan ,,8” mélynyomasu
felirattal ellatott tabletta.

Fycompa 10 mq filmtabletta

761d, kerek, mindkét oldalan domboru, egyik oldalan ,,E296”, masik oldalan ,,10” mélynyomasu
felirattal ellatott tabletta.

Fycompa 12 mg filmtabletta

Kék, kerek, mindkét oldalan domboru, egyik oldalan ,,E297”, masik oldalan ,,12” mélynyomast
felirattal ellatott tabletta.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapiéas javallatok

A Fycompa (perampanel) az alabbiak adjuvans kezelésére javallt:

- parcialis gércsrohamok (POS) masodlagosan generalizalt gércsrohamokkal vagy anélkiil, 4 éves
¢s idésebb betegeknél.

- primer generalizalt tonusos-klonusos (PGTC) gorcsrohamok 7 éves és idésebb, idiopathids,
generalizalt epilepszias (IGE) betegeknél.

4.2  Adagolés és alkalmazas

Adagolas

A Fycompa-t a hatdsossag és toleralhatsag kdzotti optimalis egyensuly elérése érdekében a beteg
egyeéni reakciojatol fiiggden titralni kell.

A perampanelt szajon &t, naponta egyszer, lefekvéskor kell bevenni.

Az orvos hatarozza meg a legmegfelel6bb formulaciot és hataserdsséget a suly és a dozis szerint. A
perampanel mas formulécidi is elérhetdk, beleértve az oralis szuszpenziot.



Parcidlis gércsrohamok
A perampanel napi 4-12 mg-os adagokban hatdsoshak bizonyult a parcialis gércsrohamok

kezelésében.

Az alabbi tablazat az ajanlott adagolast foglalja 6ssze felnéttek, serdiil6k és 4 évesnél idGsebb
gyermekek esetén. A tovabbi részleteket az alabbi tablazat tartalmazza.

mint hetente)

mint hetente)

gyakrabban, mint
hetente)

Felnétt/serdiil6 Gyermek (4-11 éves); testtomeg:
(és legaldbb )
12 éves gyermek) > 30 kg 20 - <30 kg <20 kg
Ajanlott
Kezdddozis 2 mg/nap 2 mg/nap 1 mg/nap 1 mg/nap
2 mg/nap 2 mg/nap %nr:rg/nap %nr:rg/nap
Titralas (Iépések) | (nem gyakrabban, (nem gyakrabban,

gyakrabban, mint
hetente)

Ajanlott fenntart6

maximalis dozis

12 mg/nap

12 mg/nap

8 mg/nap

dozis 48 mg/nap 4— 8 mg/nap 4— 6 mg/nap 2— 4 mg/nap
2 mg/nap 2 mg/nap 1 mg/nap 0,5 mg/nap
Titralas (Iépések) | (nem gyakrabban, (nem gyakrabban, (nerE bb . (nerlr<1 bb .
mint hetente) mint hetente) gyakrabban, mint | gyakrabban, mint
hetente) hetente)
Ajanlott

6 mg/nap

Felndttek, legalabb 12 éves és idésebb gyermekek és serdiilék
A Fycompa-val végzett kezelést napi 2 mg-os adaggal kell kezdeni. A klinikai valasztél és a
toleranciatol fiiggbéen az adag napi 4-8 mg-os fenntarté adagra emelhetd, 2 mg-os lépésekben (vagy
hetente vagy kéthetente, a felezési idovel kapcsolatos, alabbiakban ismertetett megfontolasok szerint).
A napi 8 mg-os dozis mellett észlelhetd egyéni klinikai valasztol és toleranciatol fliggden az adag

2 mg-os lépésekben napi 12 mg-ig emelhet6. Azoknal a betegeknél, akik olyan gyogyszereket szednek
egyidejlileg, amelyek nem roviditik meg a perampanel felezési idejét (lasd 4.5 pont), a dozisemelések
kdzott legalabb 2 hétnek kell eltelnie. Azoknal a betegeknél, akik a perampanel felezési idejét
megrovidité gyogyszereket (lasd 4.5 pont) szednek egyidejiileg, a dozisemelések kozott legalabb egy

hétnek kell eltelnie.

Gyermekek (4-11 éves) testtdmeg > 30 kg

A Fycompa kezelést 2 mg/nap dozissal kell kezdeni. A dozis a Klinikai valasz és a toleralhat6sag
alapjan 2 mg-os 1épésekben (hetente vagy kéthetente az alabb leirt felezési id6 megfontolasok szerint)
novelhetd a 4-8 mg/nap-os fenntart6 dozisra. Az egyeéni klinikai valasztol és a toleralhatosagtol
fliggben a 8 mg/nap-os dozisndl, a dozis 2 mg/nap lépésekben 12 mg/nap-ra novelhetd. Az egyidejiileg
mas, a perampanel felezési idejét nem rovidité (1asd 4.5 pont) gydgyszert alkalmazo betegek
legfeljebb 2 hetes intervallumokban titralhatok. Az egyidejlileg mas, a perampanel felezési idejét
rovidit6 (lasd 4.5 pont) gyogyszert alkalmazo betegek legfeljebb 1 hetes intervallumokban titralhatok.

Gyermekek (4-11 éves) testdmeg 20 kg és < 30 kg
A Fycompa kezelést 1 mg/nap dozissal kell kezdeni. A ddzis a klinikai valasz és a toleralhatdsag
alapjan 1 mg-os lépésekben (hetente vagy kéthetente az alabb leirt felezési id6 megfontolasok szerint)
novelhet6 a 4-6 mg/nap-os fenntart6 dozisra. Az egyéni klinikai valasztol és a toleralhatosagtol
fliggben a 6 mg/nap-os dozisnél, a dozis 1 mg/nap lépésekben 8 mg/nap-ra novelhetd. Az egyidejiileg
mas, a perampanel felezési idejét nem rovidito (lasd 4.5 pont) gyogyszert alkalmazo betegek
legfeljebb 2 hetes intervallumokban titralhatok. Az egyidejlileg mas, a perampanel felezési idejét
rovidit6 (lasd 4.5 pont) gyogyszert alkalmazd betegek legfeljebb 1 hetes intervallumokban titralhatok.




Gyermekek (4-11 éves) < 20 kg testtbmeggel

A Fycompa kezelést 1 mg/nap dézissal kell kezdeni. A dozis a klinikai valasz és a toleralhatosag
alapjan 1 mg-os Iépésekben (hetente vagy kéthetente az alabb leirt felezési id6 megfontolasok szerint)
novelhetd a 2-4 mg/nap-os fenntart6 dozisra. Az egyéni klinikai valasztol és a toleralhatosagtol

fliggden a

4 mg/nap-os ddzisnal, a dozis 0,5 mg/nap Iépésekben 6 mg/nap-ra novelhetd. Az egyidejilleg mas, a
perampanel felezési idejét nem réviditd (1asd 4.5 pont) gyodgyszert alkalmazé betegek legfeljebb

2 hetes intervallumokban titralhatok. Az egyidejiileg mas, a perampanel felezési idejét roviditd (1asd
4.5 pont) gydgyszert alkalmazd betegek legfeljebb 1 hetes intervallumokban titralhatok.

Primer generalizalt tdnusos-kl6nusos gércsrohamok
A perampanel napi 8 mg-ig terjed6 adagban hatasosnak bizonyult a primer generalizalt

tonusos-klénusos gorcsrohamok kezeléseben.

Az alabbi tablazat az ajanlott adagolast foglalja 6ssze felnéttek, serdiil6k és 7 évesnél idGsebb
gyermekek esetén. Tovabbi részleteket az alabbi tablazat tartalmazza.

mint hetente)

gyakrabban, mint
hetente)

gyakrabban, mint
hetente)

Felnétt/serdiilé Gyermek (7-11 éves); testtomeg:
(6s 'egzﬁ?ﬁ’eg VeS| 230k 20 - <30 kg <20 kg
ﬁgjgé?it})zis 2 mg/nap 2 mg/nap 1 mg/nap 1 mg/nap
g [2TOMe [rgme | ngne
Titralas (Iépések) | (nem gyakrabban,

gyakrabban, mint
hetente)

Ajanlott fenntart6

maximalis dozis

12 mg/nap

12 mg/nap

8 mg/nap

d6zis 8 mg/nap-ig 4— 8 mg/nap 4— 6 mg/nap 2— 4 mg/nap
2 mg/nap 2 mg/nap 1 mg/nap 0,5 mg/nap
Titralas (Iépések) | (nem gyakrabban, (nem . (nem i (nem .
mint hetente) gyakrabban, mint | gyakrabban, mint | gyakrabban, mint
hetente) hetente) hetente)
Ajanlott

6 mg/nap

Felndttek, legalabb 12 éves gyermekek és serdiil6k
A Fycompa-val végzett kezelést napi 2 mg-os adaggal kell kezdeni. A klinikai véalasztdl és a
toleranciatol fiiggben az adag napi 8 mg-ig terjed6 fenntartd adagra emelhetd, 2 mg-os Iépésekben
(vagy hetente vagy kéthetente, a felezési idével kapcsolatos, alabbiakban ismertetett megfontolasok
szerint). A napi 8 mg-os dozis mellett észlelhetd egyéni klinikai valasztol és toleranciatol fiiggden az
adag napi 12 mg-ig emelhet6, ami hatasos lehet néhany betegnél (lasd 4.4 pont). Azoknal a
betegeknél, akik olyan gyogyszereket szednek egyidejiileg, amelyek nem roviditik meg a perampanel
felezési idejét (lasd 4.5 pont), a dézisemelések kdzott legalabb 2 hétnek kell eltelnie. Azoknal a
betegeknél, akik a perampanel felezési idejét megrovidito gyogyszereket (1asd 4.5 pont) szednek
egyidejileg, a dozisemelések kozott legalabb egy hétnek kell eltelnie.

Gyermekek (4-11 éves) testtdmeg > 30 kg
A Fycompa kezelést 2 mg/nap dozissal kell kezdeni. A ddzis a Klinikai valasz és a toleralhatosag
alapjan 2 mg-os 1épésekben (hetente vagy kéthetente az alabb leirt felezési id6 megfontolasok szerint)
novelhetd a 4-8 mg/nap-os fenntartd dozisra. Az egyéni klinikai valasztol és toleralhatosagtol fliggden
a 8 mg/nap-os ddzisnal, a dozis 2 mg/nap Iépésekben 12 mg/nap-ra novelhets. Az egyidejiileg mas, a
perampanel felezési idejét nem révidité (lasd 4.5 pont) gyodgyszert alkalmazo betegek legfeljebb

2 hetes intervallumokban titralhatok. Az egyidejiileg mas, a perampanel felezési idejét rovidité (lasd
4.5 pont) gyogyszert alkalmazo betegek legfeljebb 1 hetes intervallumokban titralhatok.




Gyermekek (7-11 éves) testtémeg 20 kg és < 30 kg testsullyal

A Fycompa kezelést 1 mg/nap dézissal kell kezdeni. A dozis a klinikai valasz és a toleralhatosag
alapjan 1 mg-os Iépésekben (hetente vagy kéthetente az alabb leirt felezési id6 megfontolasok szerint)
novelhetd a 4-6 mg/nap-os fenntart6 dozisra. Az egyéni klinikai valasztol és toleralhatosagtol fiiggden
a 6 mg/nap-os dozisnal, a dozis 1 mg/nap lépésekben 8 mg/nap-ra ndvelhets. Az egyidejilleg mas, a
perampanel felezési idejét nem rovidito (lasd 4.5 pont) gyogyszert alkalmazo betegek legfeljebb 2
hetes intervallumokban titralhatok. Az egyidejilileg mas, a perampanel felezési idejét roviditd (lasd 4.5
pont) gyogyszert alkalmazo betegek legfeljebb 1 hetes intervallumokban titralhatdk.

Gyermekek (7-11 éves) < 20 kg testsullyal

A Fycompa kezelést 1 mg/nap dozissal kell kezdeni. A dozis a Klinikai valasz és a toleralhatosag
alapjan 1 mg-os Iépésekben (hetente vagy kéthetente az alabb leirt felezési id6 megfontolasok szerint)
novelhetd a 2-4 mg/nap-os fenntart6 dozisra. Az egyéni klinikai valasztol és toleralhatosagtol fiiggden
a 4 mg/nap-os dozisnal, a dézis 0,5 mg/nap lépésekben 6 mg/nap-ra ndvelhetd. Az egyidejiileg mas, a
perampanel felezési idejét nem roviditd (lasd 4.5 pont) gyogyszert alkalmazé paciensek legfeljebb

2 hetes intervallumokban titralhatok. Az egyidejiileg mas, a perampanel felezési idejét rovidit6 (lasd
4.5 pont) gydgyszert alkalmazo betegek legfeljebb 1 hetes intervallumokban titralhatok.

A gybgyszer elhagyasa

A visszacsapasi gorcsrohamok kialakulasi esélyének minimalizélasa érdekében a gyogyszer fokozatos
megvonasa ajanlott. A hosszu felezési id6 és az ennek betudhato lasst plazmakoncentracid-csokkenés
miatt azonban a perampanelt hirtelen is abba lehet hagyni, ha ez feltétlenil szlikséges.

Kihagyott adagok
Egyszeri kihagyott adag: Mivel a perampanelnek hosszl a felezési ideje, a betegnek varnia kell, és a
kovetkezd esedékes dozist kell bevennie.

Amennyiben tobb dozis maradt ki a felezési id6 5-szOrdsénél (3 hét a perampanel metabolizmusat
serkentd antiepileptikumokat nem szed6, és 1 hét a perampanel metabolizmusat serkent
antiepileptikumokat (anti-epileptic drugs, AED) szed6 betegek esetében (lasd 4.5 pont)) révidebb,
folyamatos id6szak soran, megfontoland6 a kezelés Ujrakezdése az utolsé dozisszinttel kezdve.

Ha a felezési id6 tobb mint 5-szorosét kitevo, folyamatos iddszakban hagyta ki a beteg a perampanel
szedéset, a kezd6 dozisra vonatkozo, fentebb megadott ajanlatokat kell kbvetni.

Iddsek (65 éves és iddsebb betegek)

A Fycompa-val epilepszidban végzett klinikai vizsgalatokba nem vontak be elegendd szamu 65 éves
¢s idésebb beteget ahhoz, hogy meg lehessen allapitani, eltérden reagalnak-e a kezelésre a fiatalabb
vizsgalati személyekhez képest. Kilencszazoét (nem epilepszia javallatban végzett kettdsvak
vizsgalatok soran) perampanellel kezelt id6s betegre vonatkozo biztonsagossagi adatok elemzése nem
mutatott az életkorral dsszefiiggd kiilonbségeket a biztonsagossagi profilban. Ha ehhez hozzavessziik,
hogy a perampanel-expozicidban nincsenek az életkorral 6sszefiiggd eltérések, az eredmények arra
utalnak, hogy id6s betegek esetében nincs sziikség dozismodositasra. A perampanelt idés betegek
esetében Gvatosan, az egyidejlileg tobb gydgyszert szedd betegeknél lehetséges
gyogyszerkdlcsonhatasokat figyelembe véve kell alkalmazni (1asd 4.4 pont).

Vesekarosodas

Enyhe vesekarosodasban szenved6 betegeknél nincs sziikség dozismodositasra. Kézepesen sulyos
vagy sulyos vesekarosodasban szenvedd, vagy haemodialysisben részesiil6 betegek esetében a
gyogyszer alkalmazésa nem ajanlott.

Majkarosodéas

Enyhe vagy kdzepesen sulyos majkarosodasban szenvedé betegeknél a dozis emelését a klinikai
valasztol és a toleralhatosagtol fiiggéen kell végezni. Enyhe vagy kozepesen sulyos majkarosodasban
szenvedd betegek esetében az adagolast napi 2 mg-mal lehet kezdeni. A dozist legfeljebb 2 hetente, a
toleralhatosagtol és a hatasossagtol fliggéen 2 mg-os lépésekben kell emelni.



Enyhe vagy kdzepesen sulyos majkarosodasban szenvedé betegek esetében a perampanel dozisa nem
haladhatja meg a 8 mg-ot.
Sulyos majelégtelenségben szenvedd betegeknél a gydgyszer alkalmazasa nem ajénlott.

Gyermekek és serdiilok
A perampanel biztonsdgossagat és hatasossagat 4 évesnél fiatalabb, POS javallattal rendelkezd, illetve
7 évesnél fiatalabb, PGTCS javallattal rendelkez6 gyermekek esetében nem igazoltak.

Az alkalmazas médija

A Fycompa-t egyszeri oralis dozisban, lefekvéskor kell bevenni. Etkezés kozben vagy étkezéstdl
figgetlentil is bevehetd (lasd 5.2 pont). A tablettat egészben kell lenyelni egy pohar vizzel. A tablettat
nem szabad 0sszeragni, porra torni vagy kettéosztani. A tablettat nem lehet pontosan elfelezni, mivel
nincs rajtuk bemetszés.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

Ongyilkossagi gondolatok

Beszamoltak arrol, hogy a kiilonb6z6 javallatok miatt antiepileptikumokkal kezelt betegek kozott
suicid gondolatok és viselkedés fordult eld. Az antiepileptikumokkal végzett randomizalt,
placebokontrollos vizsgalatok meta-analizise szintén az 6ngyilkosséagi gondolatok és viselkedés
kockazatanak enyhe ndvekedését mutatta. A kockézat mechanizmusa nem ismert, de a rendelkezésre
allo adatok alapjan a perampanel okozta kockazatnovekedés lehetGsége nem zarhato ki.

Ezért a betegeknél (gyermekek, serdiilék és felnéttek) az 6ngyilkossagi gondolatokra és viselkedésre
utald jeleket ellendrizni kell, és meg kell fontolni a megfelel6 kezelést. A betegeket (és gondozdikat)
tajékoztatni kell, hogy azonnal forduljanak orvoshoz, amennyiben 6ngyilkossagi gondolatok vagy
viselkedés tlinetei jelentkeznek.

Sulyos bérreakciok

A perampanel-kezeléssel kapcsolatban beszamoltak sulyos borreakciokrol, tobbek kozott
eosinophilidval és szisztémas tiinetekkel jar6 gyogyszerreakciordl (DRESS), valamint Stevens—
Johnson-szindromarol (SJS), amelyek életveszélyesek vagy fatalis kimeneteliiek is lehetnek
(ismeretlen gyakorisagu, lasd 4.8 pont).

A gyogyszer felirasakor a beteget tajékoztatni kell a borreakciok jeleirdl és tiineteirdl, és szoros
monitorozésuk sziikséges. A DRESS tiinetei kozé tartoznak altalaban — bar nem kizarélag — a
kovetkezok: laz, mas szervrendszeri érintettséggel kisért kiiités, lymphadenopathia, koéros majfunkcios
vizsgalatok és eosinophilia. Fontos megjegyezni, hogy a tulérzekenység korai jelei, példaul a 14z vagy
a lymphadenopathia megjelenhet borkitités nélkiil is.

Az SJS tiinetei koz¢é tartoznak jellemzden (de nem kizardlagosan a kovetkezok): borlevalas
(epidermalis necrosis/hdlyagképzddés) < 10%; erythematosus bér (egybefliggd); gyors progresszio;
fajdalmas, atipusos, céltablaszerii 16ziok és/vagy purpuras maculak kiterjedt teriileten vagy
nagymeéretli (egybefliggd) erythema; ketténél tdbb nyalkahartya bullosus/erosiv érintettsége.

Ha ilyen reakciokra utald jelek és tiinetek jelennek meg, a perampanel-kezelést azonnal le kell &llitani,
és (az adott esetnek megfeleléen) masfajta kezelést kell fontoldra venni.

Ha a betegnél a perampanel alkalmazésa kapcsan stlyos reakcid — példaul SJS vagy DRESS — alakult
ki, akkor az adott betegnél soha t6bbé nem szabad Ujrakezdeni a perampanel-kezelést.



Absence és mioklonikus rohamok

Az absence és mioklonikus roham két gyakori rohamtipus, amely gyakran el6fordul IGE pacienseknél.
Ismert, hogy egyéb AED-k ezeket a rohamtipusokat indukaljak vagy salyosbitjak. A miokldnikus és
absence rohamokat tapasztald pacienseket a Fycompa alkalmazasa alatt monitorozni kell.

Idegrendszeri zavarok

A perampanel szédilést és somnolentiat okozhat, ezért befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket (lasd 4.7 pont).

Hormonédlis fogamzésgatlok

A Fycompa napi 12 mg-os adagokban csokkentheti a progesztativ szereket tartalmazd hormonalis
fogamzasgéatlok hatékonysagat, ezért ilyen esetekben a fogamzasgatlas valamilyen egyéb, nem
hormonalis formaja ajanlott a Fycompa alkalmazésa soran (lasd 4.5 pont).

Elesés

Emelkedik az elesés kockazata, kiilondsen az idéseknél. Az ennek hatterében allé6 ok azonban nem
tisztazott.

Agressziv viselkedés, pszichotikus rendellenességek

Perampanel-kezelésben részesiilo betegeknél agressziv, ellenséges és rendellenes viselkedésrol
szamoltak be. Klinikai vizsgalatok soran perampanellel kezelt betegeknél magasabb dézisok mellett
nagyobb gyakorisaggal jelentettek agressziot, dihét, ingerlékenységet és pszichotikus
rendellenességeket. A jelentett események tobbsége enyhe vagy kdzepes sulyossagu volt, és a betegek
allapota spontan modon vagy a dozis modositasa utan rendez6dott. Ugyanakkor néhany betegnél (a
perampanellel végzett klinikai vizsgalatok soran <1%-ban) megfigyeltek méasok bantalmazasaval
kapcsolatos gondolatokat, fizikai tAmadast, illetve fenyeget6 viselkedést. A betegeknél gyilkos
gondolatokat jelentettek. Fel kell hivni a betegek és gondozo6ik figyelmét arra, hogy azonnal
értesitsenek egy egészségiigyi szakembert, ha jelentds valtozast észlelnek a beteg hangulataban vagy
viselkedésmintajaban. Amennyiben ilyen tiinetek jelentkeznek, a perampanel d6zisat csokkenteni kell,
illetve sulyos tinetek esetén mérlegelni kell a kezelés abbahagyasat (lasd 4.2 pont).

Abususpotenciél

Ovatosan kell eljarni azoknal a betegeknél, akiknek az anamnézisében szerhasznalat szerepel, és ilyen
esetekben ellendrizni kell a perampanel-abusus tiineteinek esetleges kialakulasat.

Egyidejtleg alkalmazott CYP3A-induktor antiepileptikus gyégyszerek

A kezelés &lland6 adagban alkalmazott perampanellel torténd kiegészitése utan a reszponder arany
alacsonyabb volt azoknal a betegeknél, akik egyidejtileg CYP3A-enziminduktor antiepileptikus
gyogyszereket (karbamazepin, fenitoin, oxkarbazepin) kaptak, mint az egyidejiileg nem enziminduktor
antiepileptikus gyogyszerekkel kezelt betegek esetében. Ellendrizni kell a betegeknél a terapias
valaszt, amikor az egyidejiilleg alkalmazott nem enziminduktor antiepileptikus gyogyszerrdl egy
enziminduktor gydgyszerre valtanak, és viszont. Az egyéni Kklinikai valasztol és toleranciatol fiiggéen
egyszerre 2 mg-os adagokban lehet emelni vagy cstkkenteni a dézist (lasd 4.2 pont).

Egyéb egyidejlileg alkalmazott (nem antiepileptikus) citokrém P450-serkentd vagy -gatlé gyégyszerek

Citokrom P450-serkent6 vagy -gatlo gyogyszerek kezeléshez valé hozzaadasa vagy elhagyasa esetén
gondosan ellendrizni kell a betegeknél a toleranciat és a klinikai valaszt, mivel a perampanel
plazmaszintje csdkkenhet vagy emelkedhet, ezért a perampanel do6zisanak megfelel6 modositasara
lehet sziikség.



Hepatotoxicitas
Hepatotoxicitas eseteirdl (foként a majenzimszintek emelkedésérdl) szamoltak be mas antiepileptikus

gyobgyszerek és perampanel egydttes alkalmazasa kapcsan. Ha a majenzimszintek emelkedését
észlelik, fontol6ra kell venni a majfunkcié monitorozasat.

Segédanyagok

Laktozintolerancia

A Fycompa laktozt tartalmaz, ezért ritkan el6fordulo, 6rokletes galakt6z intoleranciaban, laktoz-
intolerancidban vagy gliikdz-galakt6z malabszorpcidban a gyogyszer nem szedhetd.

4.5 Gyobgyszerkodlcsonhatésok és egyeb interakciok

A Fycompa nem tekinthetd a citokrom P450 és UGT enzimek erds serkentdjének vagy gatlojanak
(lasd 5.2 pont).

Hormonadlis fogamzasqgatlok

Olyan egészséges nék esetében, akik 12 mg Fycompa-t 21 napon at kaptak egy kombinalt oralis
fogamzasgatloval egyidejiileg, a Fycompa csokkentette a levonorgesztrel-expoziciét (az atlagos

Cmax- 6s AUC-értékek egyarant 40%-kal cstkkentek) (ez azonban napi 4 vagy 8 mg-os adag mellett
nem volt megfigyelhet6). Az etinilosztradiol AUC-értékeit a Fycompa 12 mg-os adagban nem
befolyasolta, mig a Cmax 18%-kal csdkkent. Ezért a napi 12 mg Fycompa-t igényl6 néknél figyelembe
kell venni a progeszteron-tartalma hormonalis fogamzasgatlok csokkent hatasossdganak lehetdségét,
és esetiikben tovabbi megbizhaté modszer (intrauterin eszk6z [IUD], gumidvszer) alkalmazand6 (lasd
4.4 pont).

A Fycompa és az eqyéb antiepileptikumok kdzoétti kdlcsdnhatasok

A Fycompa és egyéb antiepileptikumok kozotti lehetséges kdlcsdnhatasokat klinikai vizsgalatok soran
mérték fel. Harom, dsszesitett 111. fazist vizsgalat populacids PK elemzése értékelte a Fycompa (napi
egyszeri 12 mg-ig) mas antiepileptikumok PK-jara gyakorolt hatasat parcialis gorcsrohamokat
tapasztalo serdiilo és felnott betegeknél. Husz, egészséges alanyokon végzett 1. fazish vizsgalat
Osszesitett adatai egy masik populacids PK elemzése legfeljebb 36 mg Fycompa-val, és egy Il. fazisu
és hat 111. fazisu vizsgalat parcialis gércsrohamokat vagy primer generalizalt tonikus-klénikus
gorcsrohamokat tapasztald gyermekek, serdiilok és felnéttek esetében, legfeljebb napi egyszeri 16 mg
Fycompa-val, értékelte a perampanel clearance egyidejiileg alkalmazott antiepileptikumok hatasait. A
kovetkez6 tablazat foglalja 6ssze ezeknek az interakcioknak az atlagos dinamikus egyensulyi
koncentraciora gyakorolt hatasat.

Egyutt adott Az antiepileptikum hatasa a A Fycompa hatésa az

antiepileptikum Fycompa koncentréacidjara antiepileptikum
koncentraciojara

Karbamazepin 3-szoroséara csokkenti 10%-nal kisebb mértéki
csokkeneés

Klobazadm Nincs hatas 10%-nal kisebb mértékii
csokkenés

Klonazepadm Nincs hatés Nincs hatés

Lamotrigin Nincs hatés 10%-nal kisebb mértéki
csokkeneés

Levetiracetdm Nincs hatas Nincs hatas

Oxkarbazepin 2-szeresére csokkenti 35%-0s emelkedés V)

Fenobarbital 20%-0s csokkenés Nincs hatas

Fenitoin 2-szeresére csokkenti Nincs hatas




Egyutt adott Az antiepileptikum hatasa a A Fycompa hatésa az

antiepileptikum Fycompa koncentracidjara antiepileptikum
koncentraciojara

Topiramat 20%-0s csokkenés Nincs hatas

Valproinsav Nincs hatas 10%-nal kisebb mértékii
csokkenés

Zoniszamid Nincs hatés Nincs hatéas

1) A monohidroxi-karbazepin aktiv metabolitot nem értékelték.

A populécios farmakokinetikai elemzés eredményei alapjan, amelyet placebokontrollos klinikai
vizsgalatok soran parcialis gércsrohamokban szenvedd betegek és primer generalizalt
tonusos-klonusos gorcsrohamokban szenvedd betegek bevonasaval végeztek, a Fycompa teljes
clearance-e emelkedett, amikor a metabolikus enzimek induktoraiként ismert karbamazepinnel
(3-szoros emelkedés), fenitoinnal (2-szeres emelkedés) és oxkarbazepinnel (2-szeres emelkedés)
egyutt alkalmaztak (lasd 5.2 pont). Ezt a hatast figyelembe kell venni, és kezelni kell, amikor ezeket az
antiepileptikumokat beiktatjak vagy elhagyjak a beteg kezelési rendjéb6l. A klonazepam,
levetiracetam, fenobarbital, topiramat, zonisamid, klobazam, lamotrigin és valproinsav hem
befolyasolta a Fycompa clearance-t klinikailag relevans médon.

Egy populécioés farmakokinetikai elemzésben, amelyet placebokontrollos klinikai vizsgalatokban,
parcialis gorcsrohamokban szenvedd betegek bevonasaval végeztek, a Fycompa a legmagasabb
vizsgalt perampanel dozis (12 mg/nap) mellett nem befolyasolta klinikailag jelentds mértékben a
klonazepam, a levetiracetam, a fenobarbital, a fenitoin, a topiramat, a zoniszamid, a karbamazepin, a
klobazam, a lamotrigin és a valproinsav clearance-ét.

A farmakokinetikai elemzés soran megallapitottak, hogy a perampanel 26%-kal csokkenti az
oxkarbazepin clearance-ét. Az oxkarbazepint a citoszolban talalhat6 reduktaz enzim gyorsan
metabolizéalja a monohidroxi-karbazepin nevii aktiv metabolitta. A perampanel
monohidroxi-karbazepin koncentraciora gyakorolt hatasa nem ismert.

A perampanelt a klinikai hatas eléréséig, az egyéb antiepileptikumoktél fuggetlenil kell adagolni.

A perampanel hatdsa a CYP3A-szubsztratokra

Egészséges alanyoknal a Fycompa (naponta egyszer 6 mg 20 napon at) 13%-kal csokkentette a
midazolam AUC-értékét. Magasabb Fycompa-adagok mellett nem zarhat6 ki a midazolam (illetve

crcr

A citokrém P450-induktorok hatasa a perampanel farmakokinetikéjara

A citokrom P450 erds induktorai, példaul a rifampicin és az orbancfii varhatéan csokkentik a
perampanel koncentraciojat, és a reaktiv metabolitok magasabb plazmakoncentracidinak
kialakuldsanak lehet6sége a jelenlétiikben nem zarhat6 ki. A felbamatrdl kimutattak, hogy csokkenti
bizonyos gyogyszerek koncentraciojat, és a perampanel koncentraciojat is csokkentheti.

A citokrém P450-gatlék hatdsa a perampanel farmakokinetikajara

Egészséges alanyokndl a citokrom P450-gétld_ketokonazol (naponta egyszer 400 mg, 10 napon at)
20%-kal novelte a Fycompa AUC-értékét és 15%-kal meghosszabbitotta a Fycompa felezési idejét
(67,8 orara az 58,4 6rahoz képest). Nem zarhato ki a nagyobb mértékii hatas, amennyiben a
perampanelt a ketokonazolénal hosszabb felezési idejit CYP3A-gatloval egydtt adjék, vagy ha az
inhibitorral végzett kezelés hosszabb id6tartama.

Levodopa

Egészséges alanyokndl a Fycompa (naponta egyszer 4 mg, 19 napon at) nem volt hatassal a levodopa
Cmax- Vagy AUC-értékére.
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Alkohol

Egy egészséges dnkentesekkel végzett farmakodinamias interakcids vizsgélat soran megallapitottak,
hogy a perampanel éberséget és élénkséget igényld feladatokra, példaul gépjarmiivezetésre gyakorolt
hatadsa maganak az alkoholnak a hatasaival additiv vagy szuperadditiv volt. Napi 12 mg perampanel
tobbszori adagolasa fokozta az 5 pontos hangulati allapot profil (Profile of Mood State) értékel6
skalaval mért diih, zavartsag és depresszié mértékét (lasd 5.1 pont). Ezek a hatasok akkor is
megfigyelhet6k, ha a Fycompa-t mas kdzponti idegrendszeri depresszanssal egyutt alkalmazzak.

Gyermekek és serdiil6k

Interakcios vizsgalatokat csak feln6ttek kdrében végeztek.

A 12 éves és anndl idésebb gyermekek és serdiilék, valamint a 4-11 éves gyermekek populacios
farmakokinetikai elemzése soran nem tapasztaltak kiilonbséget a feln6tt populaciéhoz képest.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nok, illetve fogamzasgatlas férfiak és nok esetén

A Fycompa alkalmazésa nem ajanlott olyan fogamzoképes néknél, akik nem alkalmaznak
fogamzéasgatlast, kivéve, ha ez egyértelmiien sziikséges. A Fycompa csdkkentheti a progeszteron-
tartalma hormonalis fogamzasgatldk hatasossagat. Ezért tovabbi, nem hormonalis fogamzasgatlasi
modszer alkalmazasa is ajanlott (lasd 4.4 és 4.5 pont).

Terhesséq

A perampanel terhes néknél torténd alkalmazasarol csak korlatozott mennyiségli adat (kevesebb mint
300 terhességi vizsgalati eredmény) all rendelkezésre. Az allatkisérletek patkanyok és nyulak esetében
nem mutattak semmilyen teratogén hatast, de patkanyoknal toxikus anyai dézisok mellett
embriotoxicitast figyeltek meg (lasd 5.3 pont). A Fycompa alkalmazasa terhesség alatt nem ajanlott.

Szoptatas

Laktald patkanyokon végzett vizsgalatok a perampanel és/vagy metabolitjai tejben vald
kivalasztodasat mutattak (a részleteket illetéen lasd 5.3 pont). Nem ismert, hogy a perampanel
kivalasztodik-e a humén anyatejbe. Az anyatejjel taplalt csecsemére nézve a kockazatot nem lehet
Kizarni. A Fycompa alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy
megszakitjak a kezelést / tartozkodnak a kezelést6l figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermek,
valamint a terapia elényét az anya szempontjabol.

Termékenység

A patkényokon végzett termékenységi vizsgalat soran nagy adagok mellett (30 mg/kg) a néstény
allatoknal elhtiz6do és szabalytalan 6sztrusz-ciklust figyeltek meg, ugyanakkor ezek a valtozasok nem
voltak hatéassal a termékenységre és a korai embrionalis fejlédésre. A him allatok termékenységére
nem gyakorolt hatast a perampanel (lasd 5.3 pont). A perampanel emberi termékenységre gyakorolt
hatésat nem allapitottak meg.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Fycompa kézepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szilkséges
képességeket.

A perampanel szédulést és somnolentiat okozhat, ezért befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. A betegek szamara nem ajanlott a gépjarmuivezetés, sem a
gépek kezelése. Fel kell hivni a betegek figyelmét arra, hogy ne kezeljenek bonyolult gépeket, és ne
végezzenek potenciélisan veszélyes egyéb tevékenységeket, amig ki nem derdil, hogy esetiikben
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befolyasolja-e a perampanel az ilyen feladatok elvégzesehez szlikséges képessegeket (lasd 4.4 és
4.5 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Az dsszes kontrollos és nem kontrollos, parcialis gércsrohamokban szenvedd betegek bevonasaval
végzett vizsgalatok soran 1639 beteg kapott perampanelt, kozilik 1147 beteget 6 hdnapig, 703 beteget
pedig 12 hdnapnal hosszabb ideig kezeltek.

A primer generalizalt tonusos-klonusos gorcsrohamokban szenvedd betegek bevonasaval vegzett
kontrollos és nem kontrollos vizsgélatok soran 114 beteg kapott perampanelt, akik kozil 68-at
6 honapon at, 36-ot pedig tébb mint 12 honapon at kezeltek.

A Kkezelés abbahagyasahoz vezetd mellékhatasok:

A kontrollos, I1. fazisa, parcialis gorcsroham terén végzett klinikai vizsgéalatok soran a kezelés
abbahagyasahoz vezetd mellékhatasok gyakorisaga a perampanel ajanlott, napi 4 mg-o0s, 8 mg-o0s €s
12 mg-os adagjanak szedésére randomizalt betegek esetében rendre 1,7% (3/172), 4,2% (18/431) és
13,7% (35/255) volt, a placebo szedésére randomizalt betegeknél pedig 1,4% (6/442). A gyogyszer
elhagyasahoz leggyakrabban (a teljes perampanel-csoportban legalabb 1%-o0s gyakorisaggal, és a
placebo melletti gyakorisagnal nagyobb aranyban) vezet6 mellékhatas a szédiilés és a somnolentia
volt.

A primer generalizalt tonusos-kl6nusos goércsroham terén végzett kontrollos, I11. fazisu klinikai
vizsgalatban a kezelés mellékhatas miatti abbahagyasanak gyakorisaga a perampanel 8 mg-os adagjara
randomizalt betegek esetében 4,9% (4/81) volt, a placebo szedésére randomizalt betegeknél pedig
1,2% (1/82). A szédulés volt az a mellékhatas, amely a leggyakrabban vezetett a kezelés
abbahagyaséahoz (a perampanel-csoportban legalabb 2%-0s, és placebéhoz képest nagyobb
gyakorisaggal).

A forgalomba hozatalt kovetd alkalmazas

A perampanel kezeléssel kapcsolatban beszamoltak sulyos borreakciokrol, tobbek kozott
eosinophilidval és szisztémas tlinetekkel jaré gyogyszerreakciordl (DRESS) (lasd 4.4 pont).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alébbi tablazatban a Fycompa-val végzett 6sszes klinikai vizsgalat biztonsagossagi adatbazisanak
attekintése alapjan azonositott mellékhatasok vannak felsorolva, szervrendszer és gyakorisag szerint.
A mellékhatasok osztalyozasa a kdvetkezd rendszer szerint tortént: nagyon gyakori (>1/10), gyakori
(>1/100 - <1/10), nem gyakori (>1/1000 - <1/100), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbdl nem &llapithaté meg).
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Az egyes gyakorisagi kategdriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek

megadasra.
Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori | Nem ismert
gyakori
Anyagcsere- és Csokkent étvagy
taplalkozasi betegségek és Fokozott étvagy
tinetek
Pszichiatriai korképek Agresszio Ongyilkossagi
Dih gondolatok
Szorongas Ongyilkossagi
Zavart tudatallapot | kisérlet
Hallucinacio
Pszichotikus
rendellenesség
Idegrendszeri betegségek | Szédilés Ataxia
és tlinetek Somnolentia | Dysarthria
Egyensulyzavarok
Ingerlékenység
Szembetegségek és Diplopia
szemészeti tlinetek Homalyos latés
A ful és az Vertigo
egyensuly-érzékeld szerv
betegségei és tiinetei
Emésztorendszeri Hanyinger
betegségek és tlinetek
A bér és a bor alatti Eosinophiliav
szOvet betegségei €s al és
tlnetei szisztémas
tlinetekkel jaro
gyégyszerreak
ci6 (DRESS)*
Stevens—
Johnson-
szindroma
(8JS)*
A csont- és izomrendszer, Hatfajas
valamint a kotészOvet
betegségei és tlnetei
Altalanos tiinetek Jaraszavar
Féradtsag
Laboratoriumi és egyéb Testtdmeg-gyarapod
vizsgalatok eredményei as
Sérulés, mérgezés és a Elesés
beavatkozéassal
kapcsolatos
szovodmények

* Lasd 4.4 pont

Gyermekek és serdiilok

A parcialis gorcsrohamokban és primer generalizalt tonusos-klonusos gércsrohamokban végzett kettés
vak vizsgalatok soran perampanel-expozicionak Kitett 196 serdiil6 klinikai vizsgalati adatbazisa
alapjan a serdiil6knél tapasztalt Gsszesitett biztonsagossagi profil hasonlé volt a felnéttekéhez, kivéve
az agressziot, amit serdiiloknél gyakrabban figyeltek meg, mint felnétteknél.

Egy multicentrikus, nyilt vizsgalatbdl 180, perampanelnek kitett gyermek beteg klinikai vizsgalati
adatbazisa alapjan a teljes biztonsagossagi profil gyermekeknél hasonlo volt a serdiiloknél és
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felnétteknél megallapitottal, kivéve az aluszékonysagot, az ingerlékenységet, az agressziot és az
agitaciot, melyeket gyakrabban figyeltek meg a gyermeknél, mint a serdiil6kkel és felnéttekkel végzett
vizsgélatban.

A gyermekeknél rendelkezésre 4ll6 adatok nem utaltak a perampanel novekedési €s fejlodési
paraméterekre gyakorolt klinikailag relevans hatasokra, beleértve a testtdmeget, a testmagassagot, a
pajzsmirigy funkciot, az inzulinszer(i novekedési faktor-1 (IGF-1) szintjét, a kogniciot (az
Aldenkamp-Baker neuropszichol6giai Utemezéssel [ABNAS] értékelve), a viselkedést (a Child
Behavior Checklist [CBCL, gyermek viselkedés ellendrzé lista] szerint értékelve) és az ligyességet (a
Lafayette Grooved Pegboard Test [LGPT] szerint értékelve). A tanulasra, intelligenciara, ndvekedeésre,
endokrin funkciora és pubertasra gyakorolt hosszu tavu hatasok [1 évnél tobb] azonban a
gyermekeknél ismeretlenek maradtak.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyégyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. flggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A forgalomba hozatalt kdvetden el6fordultak esetek, melyek soran szandékosan vagy véletlentil
tuladagoltak a perampanelt; gyermeknél és serdiildknél 36 mg, felnétt betegeknél pedig 300 mg volt a
legnagyobb adag. A megfigyelt mellékhatasok a kovetkezok voltak: megvaltozott mentalis statusz,
izgatottsag, agressziv viselkedés, koma és csokkent tudati éberség. A betegek allapota maradvanytiinet
nélkiil rendez6dott.

A perampanel hatasainak nincs specifikus ellenszere.

Altalanos szupportiv kezelés javallt, amely magéaban foglalja az életfunkciok ellendrzését és a beteg
klinikai allapotanak megfigyelését. Mivel a perampanelnek hosszl a felezési ideje, a perampanel altal
okozott hatasok hosszabb ideig fennmaradhatnak. Az alacsony renalis clearance miatt nem valdszint,
hogy bizonyos beavatkozasok, példaul a forszirozott diuresis, a dialysis vagy a haemoperfusio
hasznosak lennének.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJIDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapiés csoport: antiepileptikumok, egyéb antiepileptikumok, ATC-kod: NO3AX22

Hatasmechanizmus

A perampanel az adott gyogyszercsoport elsd képviseldje, a posztszinaptikus neuronokon talalhato
a-amino-3-hidroxi-5-metil-4-izoxazol-propionsav (AMPA) glutamat-receptor szelektiv, nem
kompetitiv antagonistaja. A glutamat az elsédleges excitatoros neurotranszmitter a kdzponti
idegrendszerben, és szerepet jatszik a neuronok tulstimulaldsa okozta szdmos neuroldgiai betegsegben.
Vélhetéen az AMPA-receptorok glutamat altali aktivalasa felel0s az agyban zajlé legtobb gyors
excitatoros szinaptikus atvitelért. In vitro vizsgalatok soran a perampanel nem mutatott versengeést az
AMPA-val az AMPA-receptorhoz valo kdtédésben, de a nem kompetitiv AMPA-receptor
antagonistak leszoritottak a perampanelt a kotodésbol, ami azt mutatja, hogy a perampanel az
AMPA-receptor nem kompetitiv antagonistaja. In vitro a perampanel gatolta az AMPA altal indukalt
intracelluléris kalciumszint-ndvekedést (az N-metil-D-aszpartat-indukalt névekedést azonban nem).
In vivo a perampanel jelentdsen megnyujtotta a gorcsroham latenciat egy AMPA altal indukalt
gorcsroham-modellben.
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A perampanel emberben kifejtett antiepileptikus hatasanak pontos mechanizmusa még nem teljesen
tisztazott.

Farmakodinamias hatasok

A parcialis gorcsrohamok terén végzett 3 hatdsossagi vizsgalat sordn 6sszegyijtott adatok alapjan egy
farmakokinetikai-farmakodinamias (hatasossagi) elemzést végeztek. Ezenkiviil egy, a generalizalt
tonusos-klonusos gorcsrohamok terén végzett hatasossagi vizsgalat soran
farmakokinetikai-farmakodinamias (hatasossagi) elemzést végeztek. A perampanel-expozicié mindkét
elemzéshen 6sszefliggést mutat a gércsrohamok gyakorisaganak csokkenésével.

Pszichomotoros teljesitmény

Egészséges Onkénteseknéla 8 mg-o0s és 12 mg-os egyszeri és tobbszori dozisok dozisfiiggd médon
karositottak a pszichomotoros teljesitményt. A perampanel sszetett feladatokra, példaul a
gépjarmiivezetéshez sziikséges képességekre gyakorolt hatasai az alkohol karositod hatdsaival additivak
vagy szuperadditivak voltak. A pszichomotoros teljesitmény vizsgélatanak eredményei a perampanel
adagolasanak abbahagyasat kovet6 2 héten belll visszatértek a kiindulasi értékekre.

Kognitiv funkcio

Egy egészséges dnkeéntesek bevonaséaval végzett vizsgalatban, melynek soran standard értékelések
soraval vizsgaltak a perampanel éberségre és memoriara gyakorolt hatasait, a perampanel egyszeri és
tobbszori, legfeljebb napi 12 mg-os adagjai utan nem észlelték a perampanel ilyen hatésait.

Egy serdiil6 betegekkel végzett placebokontrollos vizsgalatban a perampanel alkalmazasa mellett nem
észleltek a placeb6hoz képest a kognitiv funkcidkban bekovetkezett szignifikans valtozast a
gyogyszerek kognitiv funkciokra gyakorolt globalis hatasat értékelé CDR (Cognitive Drug Research)
rendszerrel kapott pontszam alapjan. A nyilt elrendezésii kiterjesztett szakaszban 52 hetes
perampanel-kezelést kovetden nem figyeltek meg a globalis CDR rendszer alapjan kapott
pontszamban bekovetkezd, szignifikans valtozasokat (lasd 5.1 pont, Gyermekek és serdiil6k).

Egy gyermekeken és serdiil6kon folytatott nyilt, kontrollalatlan vizsgalatban nem figyeltek meg
Klinikailag fontos valtozasokat a kognicidban a kiindulashoz képest ABNAS segitségével mérve
adjuvans perampanel terapiat kovetoen (lasd 5. Pont: Gyermekek és serdiil6k).

Eberség és hangulat

Az éberségi szint (€lénkség) dozisfiiggd mértékben csdkkent olyan egészséges dnkéntesek esetében,
akiknek napi 4-12 mg perampanelt adtak. A hangulat csak napi 12 mg adagolasat kévetden romlott. A
hangulatvaltozasok kismértékiiek voltak és az éberség altalanos csokkenését tikrozték. Napi 12 mg
perampanel tobbszori adagolasa felerésitette az alkohol élénkségre és éberségre kifejtett hatésait is,
valamint fokozta az 5 pontos hangulati allapot profil (Profile of Mood State) értékelé skalaval mért
diih, zavartsag és depresszié mértékét.

Sziv-elektrofiziologia
A perampanel naponta legfeljebb 12 mg-os adagokban adva nem nyujtotta meg a QTc-id6t, valamint
nem gyakorolt dozisfliggd vagy klinikailag jelentds hatast a QRS-iddtartamra.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Parcidlis gércsrohamok

Héarom jarulékos (adjuvans) terapias, 19 hetes, randomizalt, kettés-vak, placebokontrollos,
tobbcentrumos, felnéttek és serdiilok bevonasaval végzett vizsgalat soran igazoltak a perampanel
hatasossagét a parcialis gorcsrohamokban. A betegeknek masodlagos generalizacioval jar6 vagy
anélkiili parcialis gércsrohamaik voltak, amelyek nem voltak megfeleléen uralhatok egy-harom
egyidejlileg szedett antiepileptikummal. Feltétel volt, hogy egy 6 hetes kiindulasi id6szakban a
betegeknek tobb mint 6t gércsrohamuk legyen 25 napot meg nem halad6é rohammentes idészakkal.
Ebben a harom vizsgalatban a betegek epilepszidjanak atlagos idétartama hozzavet6leg 21,06 év volt.
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A betegek 85,3-89,1%-a két-harom antiepileptikumot szedett pArhuzamosan, egyideji nervus vagus
stimulacidval vagy anélkdil.

Két vizsgalat (a 304-es és 305-0s vizsgalat) soran a perampanel napi 8 és 12 mg-os adagjait
hasonlitottak 6ssze placebdval, a harmadik vizsgalat (a 306-0s vizsgalat) soran pedig a perampanel
napi 2, 4 és 8 mg-os adagjait hasonlitottak dssze placebdval. Egy 6 hetes kiindulasi szakaszt kovetden,
melyben meghataroztak a randomizacio el6tti kiindulasi gércsroham-gyakorisadgot, mindharom
vizsgalatban randomizaltak a betegeket, és adagjukat a randomizalt dézisig titraltak. A titralasi
szakaszban mindharom vizsgalatban napi 2 mg-mal kezdték a kezelést, és a dozist hetente napi

2 mg-os lépésekben emelték a célddzis eléréséig. Tiirhetetlen nemkivanatos eseményeket tapasztald
betegek esetében a dozist valtozatlanul lehetett hagyni vagy csokkenteni lehetett a korabban toleralt
ddzisra. A titralasi szakaszt mindharom vizsgalatban egy 13 hétig tart6 fenntartd szakasz kdvette,
melynek soran a betegek tovabbra is alland6 adagban kaptak a perampanelt.

Az dsszesitett 50%-0s reszponder arany a placebo esetében 19%, a 4 mg-os dozis esetében 29%, a

8 mg-os dozis esetében 35%, a 12 mg-os dozis esetében pedig 35% volt. A placebocsoporthoz
viszonyitva a napi 4 mg-os (306-0s vizsgalat), napi 8 mg-os (304-es, 305-0s és 306-0s vizsgalat),
valamint a napi 12 mg-os (304-es és 305-0s vizsgalat) dozisu perampanel-kezelés mellett
statisztikailag szignifikans hatast figyeltek meg a 28 napos (a kiindulasi allapottdl a kezelési
szakaszig) gorcsroham-gyakorisag csokkenését illetéen. Az 50%-0s reszponder arany enziminduktor
antiepileptikumok egyidejli alkalmazasa esetén a 4 mg-mal kezelt csoportban 23,0%, a 8 mg-mal
kezelt csoportban 31,5%, a 12 mg-mal kezelt csoportban pedig 30,0% volt, amikor azonban nem
enziminduktor antiepileptikummal egyutt alkalmazték a perampanelt, akkor ez az arany 33,3%,
46,5%, illetve 50,0% volt. Ezek a vizsgalatok azt mutatjak, hogy a perampanel adjuvans kezelésként,
4 mg és 12 mg kozotti adagban torténd napi egyszeri adasa ebben a populacioban szignifikansan
hatasosabb a placebdnal.

Placebokontrollos vizsgalatokbol szarmazé adatok azt igazoljak, hogy a perampanel 4 mg-0s
dozisénak napi egyszeri alkalmazasa mellett klinikailag jelentds javulas tapasztalhatd a
rohamkontrollban, és ez az elény fokozodik, ha az adagot napi 8 mg-ra emelik. Az altalanos
populécidban a 12 mg-os dozis mellett nem volt észlelhetd hatasossagbeli elény a 8 mg-o0s dézishoz
viszonyitva. A 12 mg-os dozis mellett néhany olyan beteg esetében figyeltek meg elényt, akik
toleraltadk a 8 mg-os dozist, de az erre adott klinikai valasz nem volt elégséges. A gércsrohamok
gyakorisagaban klinikailag jelentds csokkenést siker(lt elérni placebohoz képest mar az adagolas
masodik hetére, amikor a betegek elérték a napi 4 mg-os dézist.

A Klinikai vizsgélatok soran perampanellel kezelt betegek 1,7-5,8%-anél sikeriilt rohammentességet
elérni a 3 honapos fenntartd id6szak soran, mig ez az arany a placebot szed6k kozott 0-1,0% volt.

Nyilt elrendezésii kiterjesztett vizsgalat

A parcialis gorcsrohamokban szenvedd betegek bevonasaval végzett randomizalt vizsgalatokat
teljesito betegek kilencvenhét szazaléka bevonasra keriilt a nyilt elrendezésii kiterjesztett vizsgalatba
(n =1186). A randomizalt vizsgalat betegeit 16 hétre perampanel szedésére allitottak at, amit egy
hossza tava fenntarto idészak (>1 év) kdvetett. Az atlagos napi adag kdzépértéke 10,05 mg volt.

Primer generalizalt tonusos-klonusos gércsrohamok

A perampanel alkalmazasat 12 éves vagy id6sebb, idiopathias generalizalt epilepsziaban szenvedd,
primer generalizalt tdnusos-klénusos gércsrohamokat tapasztald betegek adjuvans terapiajaként egy
multicentrikus, randomizalt, kettés-vak, placebokontrollos vizsgalatban igazoltak (332. Vizsgéalat). A
részvételre alkalmas, 1-3 antiepileptikum stabil adagjara beallitott, a 8 hetes kiindulasi idészak alatt
legalabb 3 primer generalizalt tonusos-kldnusos gércsrohamot tapasztald betegeket vagy perampanelre
vagy placebora randomizaltak. A populécié 164 beteget foglalt magaba (perampanel N = 82, placebo
N = 82). A betegeket 4 hét alatt titraltak a napi 8 mg-os céldozisra vagy a legmagasabb toleralt
ddzisra, és tovabbi 13 héten at kezelték a titralasi szakasz végére elért utolsé dozisszint
alkalmazésaval. A teljes kezelési szakasz 17 hét volt. A vizsgalati gyogyszert naponta egyszer adtak.
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A primer generalizalt tonusos-klonusos gércsrohamok tekintetében az 50%-0s reszponder arany a
fenntart6 idészakban szignifikansan magasabb volt a perampanel-csoportban (58,0%), mint a
placebocsoportban (35,8%), P = 0,0059. Az 50%-0s reszponder arany 22,2% volt, amikor a
perampanelt enziminduktor antiepileptikumokkal kombinéciéban adték, és 69,4%, amikor nem
enziminduktor antiepileptikummal kombinécidban adtak. A perampanel-csoportba tartozé,
fenntarto iddszak sorén (egy(ttvéve) a primer generalizalt tonusos-kldnusos gorcsrohamok 28 napos
iddszakra vonatkozo6 gyakorisdgaban a randomizaciot megel6z6 iddszakhoz képest bekovetkezett
szézalékos valtozas median értéke nagyobb volt perampanel (-76,5%), mint placebo (-38,4%)
alkalmazésa mellett, P<0,0001. A Klinikai vizsgalatokban a 3 honapos fenntart6 idészak soran
perampanellel kezelt betegek 30,9%-a (25/81) valt PGTC rohammentessé, szemben a placebo melletti
12,3%-0s (10/81) arannyal.

Az idiopathias generalizalt gércsroham egyéb altipusai

A perampanel hatasossagat és biztonsagossagat myoclonusos gorcsrohamokban szenvedd betegeknél
nem igazoltak. A rendelkezésre allo adatok nem elegendéek ahhoz, hogy barmilyen kdvetkeztetést
lehessen levonni.

A perampanel hatdsossagat absence rohamok kezelésében nem igazoltak.

A 332. szamu vizsgalatban azoknal a PGTC-rohamokban szenved6 betegeknél, akiknek egyidejiileg
myoclonusos gorcsrohamaik is voltak, perampanel-kezelés mellett 16,7%-o0s aranyban (4/24) sikertlt
rohammentességet elérni, mig placebo mellett ez az arany 13,0% (3/23) volt. Azoknal a betegeknél,
akiknek egyidejiileg absence rohamaik voltak, perampanel-kezelés mellett 22,2%-os aranyban (6/27)
sikerlilt ronammentességet elérni, mig placebo mellett ez az arany 12,10% (4/33) volt. A
perampanellel kezelt betegek 23,5%-anal (19/81) sikerilt valamennyi tipust roham tekintetében
rohammentességet elérni, mig ez az arany a placebét alkalmaz6 betegeknél 4,9% (4/81) volt.

Nyilt elrendezésii kiterjesztett fazis

A 332. szamu vizsgalatot befejez6 140 beteg kdzil 114 beteg (81,4%) Iépett be a Kiterjesztett fazisba.
A randomizalt vizsgalatbdl szarmazo betegeket 6 hét alatt perampanelre allitottak at, melyet hosszu
tavu fenntart6 idészak (> 1 év) kOvetett. A Kiterjesztett fazisban a betegek 73,7%-a (84/114) kapott
perampanelt napi 4-8 mg-ot meghaladé modusértékii napi adagban, és 16,7%-a (19/114) kapott napi
8-12 mg-ot meghalad6 modusértékii napi adagot. A PGTC gorcsrohamok gyakorisdgénak legalabb
50%-0s csdkkenését a betegek 65,9%-andl (29/44) figyelték meg a Kiterjesztett fazis soran végzett

1 éves kezelés utan (a perampanel adasa el6tti kiindulasi goércsroham-gyakorisdgukhoz viszonyitva).
Ezek az adatok dsszhangban voltak a gércsroham-gyakorisag szazalékos valtozasanak adataival, és azt
mutattak, hogy a PGTC 50% reszponder arany nagyjabol a 26. hétt6l a 2. év végéig stabil szinten
maradt az id6 mulasaval. Hasonlé eredményeket figyeltek meg akkor, amikor az ésszes gércsrohamot
és az absence vs. myoclonus tipusu gércsrohamokat értékelték az id6 fiiggvényében.

Atallitas monoterépiara

Egy klinikai gyakorlatot értékel6 retrospektiv vizsgalat soran 51 epilepszias, kiegészito kezelésként
perampanelt kapo beteget allitottak &t perampanel-monoterapiara. E betegek tobbségének
korel6zményében parcidlis gércsrohamok szerepeltek. Koziiliik 14 beteg (27%) allt vissza kiegészitd
kezelésre a kovetkezé honapokban. Harmincnégy (34) beteget kovettek legalabb 6 honapon at, és
kozulik 24 beteg (71%) maradt perampanel-monoter&pian legalabb 6 hdnapon at. Tiz (10) beteget
18 honapig kovettek, és koziliik 3 beteg (30%) maradt perampanel-monoterapian legalabb

18 honapon at.

Gyermekek és serdulok

Az Eurodpai Gydgyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez a Fycompa vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illeten a terapiarezisztens
epilepsziakban (lokalizaciohoz kotott es életkorhoz kotott epilepszia szindromak) (lasd 4.2 pont,
serdiiloknél és gyermekeknél torténé alkalmazasra vonatkozo informaciok).
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A harom pivotalis, kett6s vak, placebokontrollos, I11. fazisu vizsgalatba 143, 12 és 18 év kozotti
gyermeket és serdiilét vontak be. A kapott eredmények a felndtt populacioban tapasztaltakhoz
hasonloak voltak.

A 332. szamu vizsgalatba 22, 12 és 18 év kdzotti gyermeket és serdiil6t vontak be. A kapott
eredmények a felndtt populacidban tapasztaltakhoz hasonldak voltak.

Elvégeztek egy 19 hetes, nyilt elrendezéstl, kiterjesztett szakasszal rendelkez6 randomizalt, kettés-vak,
placebokontrollos vizsgalatot (235. sz&mu vizsgalat) a kiegészité kezelésként alkalmazott Fycompa
(célddzis-tartoméany: naponta egyszer 8-12 mg) kognitiv funkciora gyakorolt révid tavu hatasainak
értékelésére 133 (Fycompa n = 85, placebo n = 48), 12 évesnél id6sebb, de 18 évesnél fiatalabb
serdiilokort betegnél, akiknél a parcialis rohamok kontrollja nem volt megfeleld. A kognitiv funkciot
a gyogyszerek kognitiv funkcidkra gyakorolt globalis hatasat értékel6 CDR (Cognitive Drug
Research) rendszerrel kapott t-pontszam alapjan értékelték, ami 5 részteriilet — a figyelem, a
figyelemfenntartés, az epizodikus szekunder memoria mindsége, a munkamemoria mindsége €s a
visszaemlékezés sebessége — értékelésébol kapott dsszesitett pontszam. A vizsgalat kezdetétdl a
kettés-vak kezelés (19 hét) végére a CDR rendszerrel kapott globalis kognitiv t-pontszdmban
bekovetkezett atlagos valtozas (SD) 1,1 (7,14) volt a placebocsoportban és -1,0 (8,86) a
perampanel-csoportban. A legkisebb négyzetek atlaganak kezelési csoportok kézotti kilénbsége
(95% CI) = (minusz) -2,2 (-5,2, 0,8) volt. A kezelési csoportok kdzott nem volt statisztikailag
szignifikéans kildnbseg (p = 0,145). A CRD rendszerrel kapott globalis kognitiv t-pontszdm placebo
esetében 41,2 (10,7), perampanel esetében pedig 40,8 (13,0) volt a vizsgalat kezdetén. A nyilt
elrendezésti kiterjesztett szakaszban perampanellel kezelt betegeknél (n = 112) a CDR rendszerrel
kapott globalis kognitiv t-pontszamban a kiindulasi értékhez képest a nyilt elrendezésii szakasz

(52 hét) végéig bekovetkezett atlagos valtozas (SD) (minusz) -1,0 (9,91) volt. Ez nem volt
statisztikailag szignifikans. A perampanellel végzett, legfeljebb 52 hetes kezelés utan (n = 114) nem
figyeltek meg a csontndvekedésre gyakorolt hatast. 104 hetes kezelést kovetéen (n = 114) nem
észleltek a testtomegre, a testmagassagra, illetve a szexualis fejlédésre gyakorolt hatast.

Egy nyilt, kontrollt nem alkalmaz6 vizsgalatot (311-es vizsgalat) végeztek az adjuvans terapiaként
alkalmazott perampanel expozicio-hatasossag kapcsolatanak értékelésére 180, elégtelendl kontrollalt
parcialis gércsrohamokat vagy primer generalizalt tonikus-kl6nikus gércsrohamokat tapasztald
gyermek betegnél (4-11 éves). A betegeket 11 héten 4t titraltak a 8 mg/nap céldozisra vagy a
maximalisan toleralt ddzisra (amely nem haladja meg a 12 mg/nap ddzist) olyan betegek esetén, akik
nem szednek egyidejlileg CYP3A-indukalé epilepsziaellenes gydgyszert (karbamazepin, oxkarazepin,
eszlikarbazepin és fenitoin), illetve 12 mg/nap vagy a maximalisan toleralt dézisra (amely nem haladja
meg a 16 mg/nap ddzist) olyan betegek esetében, akik egyidejii CYP3A-indukalo epilepsziaellenes
gyogyszert szednek. A titralas végén elért perampanel dézist 12 hétig tartjak fenn (6sszesen 23 hetes
expozicio) a core vizsgalat befejezésekor. A Kiterjesztett fazisba belépd betegeket tovabbi 29 hétig
kezelték, azaz az 6sszes expozicio 52 hét volt.

A parcialis gorcsrohamokat tapasztald betegek (n = 148 beteg) esetén a perampanel kezelés 23 hetét
kovetden a rohamok gyakorisaganak median valtozasa 28 naponta -40,1%, az 50%-0s vagy nagyobb
reagaldk aranya 46,6% (n=69/148), a ronammentes arany pedig 11,5% (n=17/148) volt az 6sszes
parcialis roham esetében. 52 hetes perampanel kezelést kdvetden a rohamok gyakorisaganak median
csokkenésére (40-52. hét: n = 108 beteg, -69,4%), az 50%-0s reagalok aranyara (40-52. hét: 62,0%,
n = 67/108), illetve a rohammentes aranyra (40-52. hét: (13,0%, n= 14/108) gyakorolt kezelési
hatasokat tartottak fenn.

A szekunder generalizalt gércsrohamokat tapasztalo, parcialis gorcsrohamu betegek alhalmazéban
(n=53 beteg) a megfeleld értékek -59,7%, 64,8% (n=35/54), illetve 18,5% (n=10/54) voltak a
szekunder generalizalt tonikus-kldnikus gorcsronamok esetében. 52 hetes perampanel kezelést
kovetden a rohamok gyakorisaganak median csokkenésére (40-52. hét: n = 41 beteg, -73,8%), az 50%-
0s reagaldk aranyara (40-52. hét: 80,5%, n = 33/41), illetve a rohammentes aranyra (40-52. hét:
24,4%, n= 10/41) gyakorolt kezelési hatasokat tartottak fenn.
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A primer generalizalt tonikus-klonikus gércsrohamokat tapasztald betegek esetén (n=22 beteg,
melybdl 19 beteg 7-<12 éves, és 3 beteg 4-<7 éves) a rohamok gyakorisdgaban a median valtozas 28
naponként -69,2%, az 50%-0s vagy nagyobb reagélok aranya 63,6% (n=14/22), a rohammentes arany
pedig 54,5% (n=12/22) volt. 52 hetes perampanel kezelést kovetéen a rohamok gyakorisaganak
median csokkenésére (40-52. hét: n = 13 beteg, -100,0%), az 50%-o0s reagaldk aranyéara (40-52. hét:
61,5%, n = 8/13), illetve a rohammentes aranyra (40-52. hét: (38,5%, n= 5/13) gyakorolt kezelési
hatasokat tartottak fenn. Ezeket az eredményeket dvatosan kell kezelni, mivel a betegek szama nagyon
Kicsi.

Hasonl6 eredményeket kaptak az idiopathias generalizalt epilepszia (IGE) primer generalizalt tonikus-
klonikus goresrohamait tapasztald betegek alhalmazaban (n=19 beteg, amelyb6l 17 beteg 7-<12 éves
és 2 beteg 4-<7 éves; a megfeleld értékek -56,5%, 63,2% (n=12/19) és 52,6% (n=10/19)). 52 hetes
perampanel kezelést kovetden a rohamok gyakorisaganak median csokkenésére (40-52. hét: n =11
beteg, -100,0%), az 50%-0s reagalok aranyara (40-52. hét: 54,5%, n = 6/11), illetve a rohammentes
aranyra (40-52. hét; 36,4%, n= 4/11) gyakorolt kezelési hatasokat tartottak fenn. Ezeket az
eredményeket 6vatosan kell kezelni, mivel a betegek szama nagyon Kicsi.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A perampanel farmakokinetikajat egészséges feln6tt vizsgalati személyek (18-79 éves
életkor-tartomany), parcialis goércsrohamokban és primer generalizalt tonusos-kldnusos
gorcsrohamokban szenvedd felnéttek, gyermekek és serdiilok, Parkinson-korban szenvedé feln6ttek,
diabeteses neuropathidban szenvedo felnottek, sclerosis multiplexben szenvedé felnéttek, valamint
majkarosodasban szenvedd betegek esetében vizsgaltak.

Felszivodas

Oralis alkalmazés utan a perampanel azonnal felszivédik, kifejezett first-pass metabolizmus jele
nélkil. A perampanel magas zsirtartalmu étellel egyiitt torténé alkalmazasa nem befolyasolta a
perampanel plazma cstcskoncentraciojat (Cmax) vagy 6ssz-expoziciojat (AUCo.inf). A tmax korilbelll
1 6raval késébb alakult ki, mint az éhgyomorra torténd adagolas esetén.

Eloszlas

In vitro vizsgalatokbdl szarmazé adatok azt mutatjak, hogy a perampanel koriilbelil 95%-ban kot6dik
plazmafehérjékhez.

In vitro vizsgalatok azt mutatjak, hogy a perampanel nem szubsztratja vagy jelentds inhibitora az 1B1
és 1B3 szerves anion transzporter polipeptidnek (OATP), az 1-es, 2-es, 3-as és 4-es szerves anion
transzporternek (OATP), az 1-es, 2-es, 3-as szerves Kation transzporternek (OCT), valamint a
P-glikoprotein (P-gp) és az emldrak rezisztens protein (BCRP) efflux transzportereknek.

Biotranszformécié

A perampanel f6ként oxidacio és az azt kovetd gliikuronidacié atjan nagy mértékben metabolizalddik.
A perampanel metabolizmusat klinikai vizsgalatok — melyek soran egészséges vizsgalati alanyoknak
radioaktiv izotoppal jeldlt perampanelt adtak — eredményei alapjan elsésorban a CYP3A medialja,
amit rekombinans human CYP enzimekkel és human majmikroszémakkal végzett in vitro vizsgalatok
eredményei is aldtdmasztanak.

Radioaktiv anyaggal jelolt perampanel beadasat kévetéen perampanel-metabolitok csak nyomokban
voltak megfigyelhetok a plazmaban.

Eliminacio

Radioaktiv anyaggal jeldlt perampanel 8 egészséges felnétt, illetve idds vizsgalati személynek tortént
beadasa utan a visszanyert radioaktivitas korulbelll 30%-a volt kimutathaté a vizeletben és 70%-a a
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székletben. A vizeletbél és a székletbdl visszanyert radioaktivitas féként oxidativ és konjugalt
metabolitok keverékébdl allt. Tizenkilenc fazis I vizsgalat soran 6sszegyijtott adatok populacios
farmakokinetikai elemzése soran a perampanel atlagos felezési ideje (ti2) 105 6ra volt. Az erés
CYP3A4-induktor karbamazepinnel egyiitt alkalmazva az atlagos felezési id6 (ty2) 25 Ora volt.

Linearitas/nem-linearitas

Husz 1. fazisa, egészséges, 0,2 és 36 mg perampanelt egyszeri vagy tobbszoéri dézisban kapd
Onkéntessel, egy 1. fazis és ot I11. fazisu, parcialis gorcsrohamokat tapasztald, 2 és 16 mg/nap kdzotti
perampanelt kapo betegekkel és két 111. fazisu, primer generalizalt tonikus-klénikus gércsrohamokat
tapasztalo, 2 és 14 mg/nap kozotti perampanelt kapo betegekkel folytatott vizsgalatbol 6sszegyjtott
adatokon végzett populacios PK elemzés soran linearis kapcsolatot talaltak a dozis és a perampanel
plazma koncentracioi kozott.

Kildnleges betegpopulaciok

Majkarosodas

A perampanel farmakokinetikajat 12, enyhe-kozepes foka majkarosodasban szenvedé (az enyhe
majkarosodas Child-Pugh A, a kozepes foku Child-Pugh B stadiumnak felelt meg) beteg esetében
értékelték 1 mg-os egyszeri dozist kovetden, 12 egészséges, azonos demografiai adatokkal rendelkezé
személlyel dsszehasonlitva. A nem kotétt perampanel atlagos latszolagos clearance-e enyhe
karosodasban szenved6 betegeknél 188 ml/perc volt a kontroll parjaik 338 ml/perces értékéhez képest,
a kozepes foku karosodasban szenvedd betegeknél pedig 120 ml/perc volt a kontroll pérjaik

392 ml/perces értékéhez képest. A ti, hosszabb volt az enyhe fokl karosodasban (306 6ra vs. 125 6ra)
és a kdzepes fokl karosodasban (295 6ra vs. 139 6ra) szenvedd betegeknél a hasonlé adatokkal
rendelkez0 egészséges személyekhez képest.

Vesekarosodas

A perampanel farmakokinetikdjat illetéen vesekarosodasban szenvedo betegeknél szabalyszerii
vizsgalatokat nem végeztek. A perampanel eliminacioja szinte kizar6lag metabolizmus Gtjan torténik,
amit a metabolitok gyors kivalasztoédasa kdvet. A plazmaban perampanel-metabolitok csak
nyomokban figyelhetdk meg. Egy populécios farmakokinetikai elemzésben, amelyet
placebokontrollos klinikai vizsgalatokban legfeljebb napi 12 mg perampanellel kezelt, parcialis
gorcsrohamokban szenvedd, 39 és 160 ml/perc kdzotti kreatinin-clearance-értékkel rendelkez6
betegek bevonasaval végeztek, a perampanel clearance-ét nem befolyasolta a kreatinin-clearance. Egy
populacios famakokinetikai elemzés soran, amelyet egy placebokontrollos vizsgalatban legfeljebb napi
8 mg perampanellel kezelt, primer generalizalt tonusos-kldnusos gércsrohamokban szenvedd betegek
bevonasaval végeztek, a kiindulési kreatinin-clearance nem befolyasolta a perampanel clearance-ét.

Nem

Egy populécids farmakokinetikai elemzésben, amelyet placebokontrollos klinikai vizsgalatokban
legfeljebb napi 12 mg perampanellel kezelt, parcialis gércsrohamokban szenvedd betegek, és
legfeljebb napi 8 mg perampanellel kezelt, primer generalizalt tonusos-klonusos gércsrohamokban
szenvedd betegek bevonasaval végeztek, a perampanel clearance-e 18%-kal alacsonyabb volt n6knél
(0,54 I/6ra), mint férfiaknal (0,66 1/6ra).

Idések (65 éves és iddsebb személyek)

Egy populécids farmakokinetikai elemzés soran, amelyet placebokontrollos klinikai vizsgalatokban
legfeljebb napi 8 vagy 12 mg perampanellel kezelt, parcialis gorcsrohamokban szenvedd
(életkor-tartoméany: 12 és 74 év koz6tt) betegek és primer generalizalt tdnusos-klonusos
gorcsrohamokban szenvedd (életkor-tartomany: 12 és 58 év kozoétt) betegek bevonasaval végeztek, az
¢letkor nem gyakorolt jelentds hatast a perampanel clearance-ére. 1déskoru betegek esetében
dozismodositas nem tekinthetd sziikségesnek (lasd 4.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A 4-11 éves gyermekekt6l, a 12 éves és annal id6sebb gyermekektdl, a serdiiloktol és felnbttektdl
Osszegyljtott adatokon végzett populacios farmakokinetikai elemzésben a perampanel clearance-€ a
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testtdmeg novekedésével megnétt. Tehat a 4-11 éves <30 kg testtomegli gyermekek dozismodositasa
szlikséges (lasd 4.2 pont).

Gyoqgyszerinterakcios vizsgalatok

Gydgyszerinterakciok in vitro vizsgalata

Gydgyszermetabolizald enzimek géatlasa
Human majmikroszomakban a perampanel (30 umol/1) a f6bb hepaticus CYP és UGT enzimek koziil a
CYP2C8 és UGT1A9 enzimre fejtett ki gyenge gatlo hatast.

Gydgyszermetabolizald enzimek serkentése

A perampanelrél megallapitottak, hogy tenyésztett human majsejtekben pozitiv kontrollokkal (koztiik
fenobarbitallal, rifampicinnel) 6sszehasonlitva a f6bb hepaticus CYP és UGT enzimek koziil a
CYP2B6 enzimre (30 pmol/l), valamint a CYP3A4/5 (=3 umol/l) enzimre fejt ki gyenge serkent
hatast.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Azok a mellékhatasok, amelyeket bar a klinikai vizsgalatokban nem észleltek, de az allatkisérletekben
a human klinikai expozicids szintekhez hasonlé expozicids szinteknél jelentkeztek, és amelyek
klinikai jelent0séggel birhatnak, a kdvetkezok voltak:

A patké&nyokon végzett termékenységi vizsgalat soran a néstény allatoknal elhtizod6 és szabalytalan
Osztrusz-ciklust figyeltek meg a maximalisan toleralhaté dozis (30 mg/kg) mellett, ugyanakkor ezek a
valtozasok nem voltak hatassal a termékenységre és a korai embrionalis fejlédésre. A him allatok
termékenységére nem gyakorolt hatast a perampanel.

A tejbe val6 kivalasztodast a 10. postpartum napon mérték patkanyoknal. A szint egy 6ra elteltével
tet6zott, és a plazmaszint 3,65-szeresének felelt meg.

Egy patkanyokkal végzett pre- és postnatalis fejlodéstoxicitasi vizsgalatban toxikus anyai d6zisok
mellett koros ellési és szoptatasi kdriilményeket figyeltek meg, és az utdédoknal emelkedett a
halvasziletések szama. Az utédok viselkedése és reprodukcios fejlddése nem karosodott, de a fizikalis
fejlodés egyes paraméterei némi késést mutattak, ami valosziniileg a perampanel kézponti
idegrendszerre gyakorolt farmakologiai alapu hatdsainak kdvetkezménye. A placentan vald atjutas
viszonylag csekély, a beadott dozis 0,09%-a vagy még kevesebb része volt kimutathat a magzatban.

A nem-klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a perampanel nem volt genotoxikus, és nem
rendelkezett karcinogén potenciallal. A maximalisan toleralhat6 adagok patk&dnyoknak és majmoknak
torténd adasa farmakologiai alapt kozponti idegrendszeri tiineteket és a vizsgalat végén mért csokkent
testtdmeget eredményezett. A klinikai patologiai vagy korszévettani vizsgalatok soran nem észleltek
kdzvetlenil a perampanelnek tulajdonithaté elvaltozasokat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsoroldsa

Fycompa 2 mg, 4 mg filmtabletta

Mag
Lakt6éz-monohidrat

Alacsonyan szubsztitualt hidroxipropil-cellul6z
Povidon K-29/32
Magnézium-sztearat (E470b)
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Fycompa 6 mg, 8 mg, 10 mg, 12 mg filmtabletta

Mag

Laktdéz-monohidrat

Alacsonyan szubsztitualt hidroxipropil-cellul6z
Povidon K-29/32

Mikrokristalyos cellul6z

Magnézium-sztearat (E470b)

Fycompa 2 mg filmtabletta

Filmbevonat
Hipromell6z 2910
Talkum

Makrogol 8000
Titan-dioxid (E171)
Sérga vas-oxid (E172)
Voros vas-oxid (E172)

Fycompa 4 mg filmtabletta

Filmbevonat
Hipromell6z 2910
Talkum

Makrogol 8000
Titan-dioxid (E171)
Voros vas-oxid (E172)

Fycompa 6 mg filmtabletta

Filmbevonat
Hipromell6z 2910
Talkum

Makrogol 8000
Titan-dioxid (E171)
Voros vas-oxid (E172)

Fycompa 8 mg filmtabletta

Filmbevonat
Hipromell6z 2910
Talkum

Makrogol 8000
Titan-dioxid (E171)
Voros vas-oxid (E172)
Fekete vas-oxid (E172)

Fycompa 10 mg filmtabletta

Filmbevonat

Hipromell6z 2910

Talkum

Makrogol 8000

Titan-dioxid (E171)

Séarga vas-oxid (E172)

FD&C Blue 2 indigékarmin aluminium lakk (E132)
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Fycompa 12 mq filmtabletta

Filmbevonat

Hipromell6z 2910

Talkum

Makrogol 8000

Titan-dioxid (E171)

FD&C Blue 2 indigokarmin aluminium lakk (E132)
6.2  Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

5év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez a gydgyszer nem igényel kilonleges tarolast.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
PVC/aluminium buborékcsomagolas

Fycompa 2 mg filmtabletta

7 db tablettat tartalmaz6 kiszerelés kizarolag az elsé adagolasi hétre, 28 és 98 db tablettat tartalmazo
kiszerelés

Fycompa 4 mg filmtabletta
4 mg -7, 28, 84 és 98 db tablettat tartalmazé kiszerelés

Fycompa 6 mg filmtabletta
6 mg — 7, 28, 84 és 98 db tablettat tartalmazd kiszerelés

Fycompa 8 mg filmtabletta
8 mg — 7, 28, 84 és 98 db tablettat tartalmazé kiszerelés

Fycompa 10 mg filmtabletta
10 mg — 7, 28, 84 és 98 db tablettat tartalmazé kiszerelés

Fycompa 12 mq filmtabletta
12 mg -7, 28, 84 ¢és 98 db tablettat tartalmazd kiszerelés

Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges 6vintézkedések
Nincsenek kiilonleges el6irasok.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

23



7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Eisai GmbH

Edmund-Rumpler-StraRe 3

60549 Frankfurt am Main

Németorszag

E-mail: medinfo_de@eisai.net

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/776/001-023

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2012. jalius 23.

A forgalomba hozatali engedély legutébbi megujitdsanak datuma: 2017. 4prilis 6.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

{EEEE. hh}

A gyogyszerrdl részletes informéacid az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Fycompa 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenziod

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A belsobleges szuszpenzi6 0,5 mg perampanelt tartalmaz milliliterenként.
170 mg perampanelt tartalmaz 340 ml-es palackonként.

Ismert hatasu segédanyag:
A belsbleges szuszpenzio 175 mg szorbitot (E420) tartalmaz milliliterenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Belsoleges szuszpenzio
Fehér-torfehér szinii szuszpenzio

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapias javallatok

A Fycompa (perampanel) az alabbiak adjuvans kezelésére javallt:

- parcialis gércsrohamok (POS) masodlagosan generalizélt gércsrohamokkal vagy anélkiil, 4 éves
és idésebb betegeknél.

- primer generalizalt tdnusos-klénusos (PGTC) rohamok 7 éves és id6sebb, idiopathias,
generalizalt epilepszias (IGE) betegeknél.

4.2  Adagolas és alkalmazéas

Adagolés

A Fycompa-t a hatasossag és toleralhatésag kozotti optimalis egyensuly elérése érdekében a beteg
egyéni reakcigjatol fiiggden titralni kell.

A perampanel szuszpenzi6t szajon at, naponta egyszer, lefekvéskor kell bevenni.

Bevehet6 étkezés kozben vagy étkezések kozott is, de lehetéleg mindig ugyanolyan korilmények
kozott. A tabletta és a szuszpenzio gyogyszerforma kozti valtast koriiltekintéen kell végezni (lasd
5.2 pont).

Az orvos hatarozza meg a legmegfelelébb formulaciot és hataserdsséget a shly és a dozis szerint.

Parcialis gorcsrohamok
A perampanel napi 4-12 mg-os adagokban hatasosnak bizonyult a parcialis gércsrohamok
kezelésében.

Az alabbi tablazat az ajanlott adagoléast foglalja 6ssze felnéttek, serdiil6k és 4 évesnél idGsebb
gyermekek esetében. A tovabbi részleteket az alabbi tablazat tartalmazza.
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Felnétt/serdiilé Gyermek (4-11 éves); testtomeg:
(és legaldbb 12 éves )
gyermek) > 30 kg 20 - <30 kg <20 kg
Ajanlott 2 mg/nap 2 mg/nap 1 mg/nap 1 mg/nap
kezdédozis (4 ml/nap) (4 ml/nap) (2 ml/nap) (2 ml/nap)
2 mg/nap 1 mg/nap 1 mg/nap
?4”:]?'//22'0) (4 ml/nap) (2 ml/nap) (2 mi/nap)
Titralas (lépések) P (nem (nem (nem
(nem gyakrabban, krabb . krabb ) krabb .
mint hetente) gyakrabban, mint | gyakrabban, mint | gyakrabban, mint
hetente) hetente) hetente)
Ajanlott fenntartdé | 4— 8 mg/nap 4— 8 mg/nap 4— 6 mg/nap 2— 4 mg/nap
dozis (8— 16 ml/nap) (8— 16 ml/nap) (8- 12 ml/nap) (4— 8 mi/nap)
2 mg/nap 1 mg/nap 0,5 mg/nap
2 mg/nap (4 ml/nap) (2 ml/nap) (1 ml/nap)
(4 ml/nap)
Titralas (Iépések) (nem (nem (nem
(nem gyakrabban, krabb . krabb . krabb .
mint hetente) gyakrabban, mint | gyakrabban, mint | gyakrabban, mint
hetente) hetente) hetente)
Ajanlott 12 mg/nap 12 mg/nap 8 mg/nap 6 mg/nap
maximalis dézis (24 ml/nap) (24 ml/nap) (16 ml/nap) (12 ml/nap)

Felndttek, legalabb 12 éves gyermekek és serdiilék

A Fycompa-val végzett kezelést napi 2 mg-os adaggal (4 ml/nap) kell kezdeni. A klinikai valasztol és
a toleranciatol fiiggden az adag napi 4 mg (8 mi/nap) és 8 mg (16 ml/nap) kdzotti fenntartd adagra
emelhetd, 2 mg-o0s (4 ml) 1épésekben (vagy hetente vagy kéthetente, a felezési id6vel kapcsolatos,
alabbiakban ismertetett megfontolasok szerint). A napi 8 mg-os (16 ml/nap) dozis mellett észlelhetd
egyéni klinikai valasztol és toleranciatol fliggden az adag 2 mg-os (4 ml/nap) l1épésekben napi

12 mg-ig (24 ml/nap) emelhetd. Azoknal a betegeknél, akik olyan gyogyszereket szednek egyidejiileg,
amelyek nem roviditik meg a perampanel felezési idejét (lasd 4.5 pont), a dozisemelések kozott
legalabb 2 hétnek kell eltelnie. Azoknal a betegeknél, akik a perampanel felezési idejét megroviditd
gyogyszereket (l4sd 4.5 pont) szednek egyidejiileg, a dozisemelések kozott legalabb egy hétnek kell
eltelnie.

Gyermekek (4- 11 éves) testtémeg> 30 kg

A Fycompa kezelést 2 mg/nap (4 ml/nap) dézissal kell kezdeni. A ddzis a klinikai valasz és a
toleralhatdsag alapjan 2 mg (4 ml/nap) (hetente vagy kéthetente az alabb leirt felezési id6
megfontolasok szerint) novelhet6 a 4-8 mg/nap (8-16 ml/nap) fenntart6 dozisra. Az egyéni Klinikai
valasztol és a toleralhatosagtol fiiggden 8 mg/nap-os dozisnal, a dozis 2 mg/nap (4 ml/nap) 1épésekben
12 mg/nap-ra (24 ml/nap) novelhetd. Az egyidejilleg mas, a perampanel felezési idejét nem roviditd
(lasd 4.5 pont) gydgyszert alkalmazo betegek legfeljebb 2 hetes intervallumokban titralhatok. Az
egyidejiileg mas, a perampanel felezési idejét roviditd (lasd 4.5 pont) gydgyszert alkalmazoé betegek
legfeljebb 1 hetes intervallumokban titralhatok.

Gyermekek (4- 11 éves) 20 kg és < 30 kg testsullyal

A Fycompa kezelést 1 mg/nap (2 ml/nap) dozissal kell kezdeni. A dézis a klinikai valasz és a
toleralhatdsag alapjan 1 mg (2 ml/nap) (hetente vagy kéthetente az alabb leirt felezési id6
megfontolasok szerint) névelhetd a 4-6 mg/nap (8-12 mi/nap) fenntarté doézisra. Az egyéni klinikai
valasztol és a toleralhatosagtol fiiggen 6 mg/nap-os (12 mi/nap) dozisnél, a dozis 1 mg/nap

(2 ml/nap) lépésekben 8 mg/nap-ra (16 ml/nap) novelhetd. Az egyidejlileg mas, a perampanel felezési
idejét nem rovidito (lasd 4.5 pont) gyogyszert alkalmazo betegek legfeljebb 2 hetes intervallumokban
titralhatok. Az egyidejlileg mas, a perampanel felezési idejét rovidité (lasd 4.5 pont) gydgyszert
alkalmazo betegek legfeljebb 1 hetes intervallumokban titralhatok.

Gyermekek (4- 11 éves) < 20 kg testsullyal

A Fycompa kezelést 1 mg/nap (2 ml/nap) dozissal kell kezdeni. A dozis a Klinikai valasz és a
toleralhatosag alapjan 1 mg (2 ml/nap) (hetente vagy kéthetente az alabb leirt felezési id6
megfontolasok szerint) névelhetd a 2-4 mg/nap (4-8 ml/nap) fenntart6 dézisra. Az egyéni Klinikai
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valasztol és a toleralhatosagtol fiiggéen 4 mg/nap-os (8 mi/nap) dézisnal, a dézis 0,5 mg/nap

(1 mi/nap) lépésekben 6 mg/nap-ra (12 ml/nap) novelhets. Az egyidejiileg mas, a perampanel felezési
idejét nem rovidito (1asd 4.5 pont) gyogyszert alkalmazo betegek legfeljebb 2 hetes intervallumokban
titralhatok. Az egyidejlileg mas, a perampanel felezési idejét rovidito (lasd 4.5 pont) gyogyszert
alkalmazo betegek legfeljebb 1 hetes intervallumokban titralhatok.

Primer generalizalt tdnusos-kl6nusos gércsrohamok
A perampanel napi 8 mg-ig terjed6 adagban hatasosnak bizonyult a primer generalizalt
tonusos-kldnusos gorcsrohamok kezelésében.

Az alébbi tablazat az ajanlott adagolast foglalja 6ssze felnéttek, serdiilék és 7 évesnél idésebb

gyermekek esetén. A tovabbi részleteket az alabbi tablazat tartalmazza.

Felnétt/serdiilé Gyermek (7-11 éves); testtbmeg:
(és legalabb 12
éves gyermek) > 30 kg 20 - <30 kg <20 kg
Ajanlott 2 mg/nap 2 mg/nap 1 mg/nap 1 mg/nap
kezd6dozis (4 ml/nap) (4 ml/nap) (2 ml/nap) (2 ml/nap)
2 mg/nap 1 mg/nap 1 mg/nap
?4nr]r?lllrr]121p) (4 ml/nap) (2 mi/nap) (2 mi/nap)
Titralas (Iépések) P (nem (nem (nem
(nem gyakrabban,
mint hetente) gyakrabban, gyakrabban, gyakrabban,
mint hetente) mint hetente) mint hetente)
Ajanlott fenntarté | 8 mg/nap-ig 4-8 mg/nap 4-6 mg/nap 2—-4 mg/nap
dozis (16 ml/nap-ig) (8-16 ml/nap) (8-12 ml/nap) (4-8 ml/nap)
2 mg/nap 1 mg/nap 0,5 mg/nap
2 mg/nap (4 ml/nap) (2 ml/nap) (1 ml/nap)
(4 ml/nap)
Titralas (Iepések) (nem (nem (nem
(nem gyakrabban, K K K
mint hetente) gya rabban, gya rabban, gya rabban,
mint hetente) mint hetente) mint hetente)
Ajanlott 12 mg/nap 12 mg/nap 8 mg/nap 6 mg/nap
maximalis dozis | (24 ml/nap) (24 ml/nap) (16 ml/nap) (12 ml/nap)

Felndttek, legalabb 12 éves és annal iddsebb gyermekek és serdiilok

A Fycompa-val végzett kezelést napi 2 mg-os (4 ml/nap) adaggal kell kezdeni. A klinikai vélasztol és
a toleranciatol fliggben az adag napi 8 mg-ig (16 ml/nap) terjed6 fenntart6 adagra emelhetd, 2 mg-os
(4 ml) 1épésekben (vagy hetente vagy kéthetente, a felezési idével kapcsolatos, alabbiakban ismertetett
megfontolasok szerint). A napi 8 mg-os (16 ml/nap) dézis mellett észlelheté egyéni klinikai valasztol
és toleranciatol fiiggéen az adag napi 12 mg-ig (24 ml/nap) emelhetd, ami hatasos lehet néhany
betegnél (lasd 4.4 pont). Azoknal a betegeknél, akik olyan gyogyszereket szednek egyidejiileg,
amelyek nem réviditik meg a perampanel felezési idejét (Iasd 4.5 pont), a dozisemelések kozott
legalabb 2 hétnek kell eltelnie. Azoknal a betegeknél, akik a perampanel felezési idejét megroviditd
gyogyszereket (lasd 4.5 pont) szednek egyidejlileg, a dozisemelések kozott legalabb egy hétnek kell
eltelnie.

Gyermekek (7- 11 éves) testtdmeg> 30 kg

A Fycompa kezelést 2 mg/nap (4 ml/nap) dézissal kell kezdeni. A ddzis a klinikai valasz és a
toleralhatosag alapjan 2 mg (4 ml) (hetente vagy kéthetente az alabb leirt felezési idé megfontolasok
szerint) novelhet6 a 4-8 mg/nap (8-16 ml/nap) fenntartd dozisra. Az egyéni klinikai valasztol és a
toleralhatosagtol fiiggben 8 mg/nap-os (16 ml/nap) dozisnal, a dozis 2 mg/nap (4 mi/nap) Iépésekben
12 mg/nap-ra (24 ml/nap) novelhetd. Az egyidejiileg mas, a perampanel felezési idejét nem roviditd
(lasd 4.5 pont) gyogyszert alkalmazo betegek legfeljebb 2 hetes intervallumokban titralhatok. Az
egyidejileg mas, a perampanel felezési idejét rovidito (lasd 4.5 pont) gyodgyszert alkalmazo betegek
legfeljebb 1 hetes intervallumokban titralhatok.
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Gyermekek (7- 11 éves) testtomeg 20 kg és < 30 kg testsullyal

A Fycompa kezelést 1 mg/nap (2 ml/nap) dézissal kell kezdeni. A dozis a klinikai valasz és a
toleralhatdsag alapjan 1 mg (2 ml) (hetente vagy kéthetente az alabb leirt felezési id6 megfontolasok
szerint) novelhet6 a 4-6 mg/nap (8-12 mi/nap) fenntartd dozisra. Az egyéni klinikai valasztol és a
toleralhatosagtol fliggéen 6 mg/nap dozisnal, a dozis 1 mg/nap (2 ml/nap) Iépésekben 8 mg/nap-ra
(16 ml/nap) novelhetd. Az egyidejiileg mas, a perampanel felezési idejét nem rovidité (lasd 4.5 pont)
gyogyszert alkalmazd betegek legfeljebb 2 hetes intervallumokban titralhatok. Az egyidejlileg mas, a
perampanel felezési idejét roviditd (lasd 4.5 pont) gyogyszert alkalmazd betegek legfeljebb 1 hetes
intervallumokban titralhatok.

Gyermekek (7- 11 éves) < 20 kg testsullyal

A Fycompa kezelést 1 mg/nap (2 ml/nap) dézissal kell kezdeni. A dodzis a klinikai valasz és a
toleralhat6sag alapjan 1 mg (2 ml) (hetente vagy kéthetente az alabb leirt felezési id6 megfontolasok
szerint) novelhet6 a 2-4 mg/nap (4-8 ml/nap) fenntart6 dozisra. Az egyéni klinikai valasztol és
toleralhatosagtol fliggéen 4 mg/nap-0s (8 mi/nap) dozisnal, a dozis 0,5 mg/nap (1 ml/nap) l1épésekben
6 mg/nap-ra (12 ml/nap) névelhetd. Az egyidejiileg mas, a perampanel felezési idejét nem roviditd
(lasd 4.5 pont) gydgyszert alkalmazo betegek legfeljebb 2 hetes intervallumokban titralhatok. Az
egyidejiileg mas, a perampanel felezési idejét rovidito (lasd 4.5 pont) gydgyszert alkalmazoé betegek
legfeljebb 1 hetes intervallumokban titralhatdk.

A gyogyszer elhagyasa

A visszacsapasi gorcsronamok kialakulasi esélyének minimalizalasa érdekében a gyogyszer fokozatos
megvonasa ajanlott. A hosszu felezési id6 és az ennek betudhato lasst plazmakoncentracid-csokkenés
miatt azonban a perampanelt hirtelen is abba lehet hagyni, ha ez feltétlenil sziikséges.

Kihagyott adagok
Egyszeri kihagyott adag: Mivel a perampanelnek hosszl a felezési ideje, a betegnek varnia kell, és a
kovetkezo esedékes dozist kell bevennie.

Amennyiben tobb dozis maradt ki a felezési id6 5-sz0rdsénél (3 hét a perampanel metabolizmusat
serkentd antiepileptikumokat nem szedd, és 1 hét a perampanel metabolizmusat serkentd
antiepileptikumokat (anti-epileptic drugs, AED) szed6 betegek esetében (lasd 4.5 pont)) révidebb,
folyamatos iddszak soran, megfontolandé a kezelés ujrakezdése az utols6 dozisszinttel kezdve.

Ha a felezési id6 tobb mint 5-sz6rosét kitevo, folyamatos idészakban hagyta ki a beteg a perampanel
szedését, a kezd6 dozisra vonatkozd, fentebb megadott ajanlatokat kell kdvetni.

Iddsek (65 éves és idosebb betegek)

A Fycompa-val epilepsziaban végzett klinikai vizsgalatokba nem vontak be elegend6 szamu 65 éves
és idésebb beteget ahhoz, hogy meg lehessen allapitani, eltéréen reagalnak-e a kezelésre a fiatalabb
vizsgalati személyekhez képest. Kilencszazot, (nem epilepszia javallatban végzett kettds-vak
vizsgalatok soran) perampanellel kezelt idds betegre vonatkozd biztonsagossagi adatok elemzése nem
mutatott az életkorral Osszefiiggd kiilonbségeket a biztonsagossagi profilban. Ha ehhez hozzavessziik,
hogy a perampanel-expoziciéban nincsenek az életkorral Osszefiiggd eltérések, az eredmények arra
utalnak, hogy id6s betegek esetében nincs sziikség dozismodositasra. A perampanelt idés betegek
esetében Ovatosan, az egyidejlileg tobb gyogyszert szedd betegeknél lehetséges
gyogyszerkdlcsdnhatasokat figyelembe véve kell alkalmazni (lasd 4.4 pont).

Vesekarosodas

Enyhe vesekarosodasban szenvedé betegeknél nincs szilkseg dozismddositasra. Kozepesen sulyos
vagy sulyos vesekarosodasban szenvedd, vagy haemodialysisben részesiilo betegek esetében a
gyogyszer alkalmazésa nem ajanlott.

Majkarosodas
Enyhe vagy kozepesen stlyos majkarosodasban szenvedé betegnél esetében a dozis emelését a

klinikai valasztol és a toleralhatosagtol fiiggbden kell végezni. Enyhe vagy kdzepesen sulyos
majkarosodasban szenved6 betegek esetében az adagolast napi 2 mg-mal (4 ml) lehet kezdeni. A
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ddzist legfeljebb 2 hetente, a toleralhatosagtol és a hatasossagtol fliggden 2 mg-o0s (4 ml) 1épésekben
kell emelni.

Enyhe vagy kozepesen stlyos majkarosodasban szenvedd betegek esetében a perampanel dézisa nem
haladhatja meg a 8 mg-ot.

Sulyos majelégtelenségben szenvedd betegeknél a gyogyszer alkalmazasa nem ajanlott.

Gyermekek és serdiilok
A perampanel biztonsdgossagat és hatasossagat 4 évesnél fiatalabb, POS javallattal rendelkezd, illetve
7 évesnél fiatalabb, PGTCS javallattal rendelkez6 gyermekek esetében nem igazoltak.

Az alkalmazés médija

A Fycompa oralis alkalmazasra szolgal.

Elkészités: A gydgyszer dobozaban talalhatd, palackba nyomhat6 adaptert (press-in-bottle adapter,
PIBA) hasznalat el6tt szorosan bele kell nyomni a palack szajaba, és a palack tartalmanak
felhasznéldsa soran mindvégig benne kell hagyni. A szajfecskend6t az adapterbe kell illeszteni, és a
felforditott palackbdl fel kell szivni a dézist. A kupakot minden hasznalat utan vissza kell helyezni. A
kupak megfelelden illeszkedik, amikor az adapter a helyén van.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Ongyilkossagi gondolatok

Beszamoltak arrdl, hogy a kiilonb6z0 javallatok miatt antiepileptikumokkal kezelt betegek kdzott
suicid gondolatok és viselkedés fordult el6. Az antiepileptikumokkal végzett randomizalt,
placebokontrollos vizsgalatok meta-analizise szintén az 6ngyilkossagi gondolatok és viselkedés
kockazatanak enyhe ndvekedését mutatta. A kockazat mechanizmusa nem ismert, de a rendelkezésre
all6 adatok alapjan a perampanel okozta kockazatnovekedés lehetGsége nem zarhato ki.

Ezért a betegeknél (gyermekek, serdiilék és feln6ttek) az 6ngyilkossagi gondolatokra és viselkedésre
utalo jeleket ellendrizni kell, és meg kell fontolni a megfeleld kezelést. A betegeket (és gondozoikat)
tajékoztatni kell, hogy azonnal forduljanak orvoshoz, amennyiben 6ngyilkossagi gondolatok vagy
viselkedés tlinetei jelentkeznek.

Sulyos bérreakciok

A perampanel-kezeléssel kapcsolatban beszamoltak sulyos borreakciokrol, tobbek kozott
eosinophilidval és szisztémas tunetekkel jaré gyogyszerreakciorél (DRESS), valamint Stevens—
Johnson-szindromarol (SJS), amelyek életveszélyesek vagy fatalis kimeneteliiek is lehetnek
(ismeretlen gyakorisagu, lasd 4.8 pont).

A gyobgyszer felirasakor a beteget tajékoztatni kell a bérreakciok jeleir6l és tiineteirdl, és szoros
monitorozasuk szikséges. A DRESS tiinetei kozé tartoznak altalaban — bar nem kizarélag — a
kovetkezok: 1az, mas szervrendszeri érintettséggel kisért kitités, lymphadenopathia, koros méjfunkcios
vizsgalatok és eosinophilia. Fontos megjegyezni, hogy a tulérzékenység korai jelei, példaul a laz vagy
a lymphadenopathia megjelenhet bérkiiités nélkiil is.

Az SJS tiinetei koz¢ tartoznak jellemzden (de nem kizarolagosan a kdvetkezok): borlevalas
(epidermalis necrosis/holyagképzddés) < 10%; erythematosus bor (egybefiiggd); gyors progresszio;
fajdalmas, atipusos, céltablaszerti 1éziok és/vagy purpuras maculak kiterjedt teriileten vagy
nagyméretli (egybefiigg) erythema; kett6nél tobb nyalkahartya bullosus/erosiv érintettsege.
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Ha ilyen reakcidkra utald jelek és tlnetek jelennek meg, a perampanel-kezelést azonnal le kell allitani,
és (az adott esetnek megfelelden) mésfajta kezelést kell fontoldra venni.

Ha a betegnél a perampanel alkalmazéasa kapcsan sulyos reakcio — példaul SJS vagy DRESS — alakult
ki, akkor az adott betegnél soha tébbé nem szabad Ujrakezdeni a perampanel-kezelést.

Absence és miokldnikus rohamok

Az absence és mioklonikus roham két gyakori rohamtipus, amely gyakran el6fordul IGE betegeknél.
Ismert, hogy egyéb AED-k ezeket a rohamtipusokat indukaljak vagy sulyosbitjak. A mioklonikus és
absence rohamokat tapasztalé betegeket a Fycompa alkalmazésa alatt monitorozni kell.

Idegrendszeri zavarok

A perampanel szédiilést és somnolentiat okozhat, ezért befolydsolhatja a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket (lasd 4.7 pont).

Hormonadlis fogamzasqgatlok

A Fycompa napi 12 mg-os adagokban csokkentheti a progesztativ szereket tartalmaz6 hormonélis
fogamzasgéatlok hatékonysagat, ezért ilyen esetekben a fogamzasgatlas valamilyen egyéb, nem
hormonalis forméja ajanlott a Fycompa alkalmazasa soran (lasd 4.5 pont).

Elesés

Emelkedik az elesés kockazata, kiilondsen az iddseknél. Az ennek hatterében all6 ok azonban nem
tisztazott.

Agressziv viselkedés, pszichotikus rendellenesséqg

Perampanel-kezelésben részesiilo betegeknél agressziv, ellenséges és rendellenes viselkedésrol
szamoltak be. Klinikai vizsgalatok soran perampanellel kezelt betegeknél magasabb d6zisok mellett
nagyobb gyakorisaggal jelentettek agressziot, diihot, ingerlékenységet és pszichotikus
rendellenességet. A jelentett események tébbsége enyhe vagy kozepes stlyossagu volt, és a betegek
allapota spontdn modon vagy a dozis modositdsa utan rendezddott. Ugyanakkor néhany betegnél (a
perampanellel végzett klinikai vizsgalatok soran <1%-ban) megfigyeltek méasok bantalmazaséval
kapcsolatos gondolatokat, fizikai tamadast, illetve fenyeget6 viselkedést. A betegeknél gyilkos
gondolatokat jelentettek. Fel kell hivni a betegek és gondozo6ik figyelmét arra, hogy azonnal
értesitsenek egy egészségiigyi szakembert, ha jelentds valtozast észlelnek a beteg hangulataban vagy
viselkedésmintajaban. Amennyiben ilyen tiinetek jelentkeznek, a perampanel dézisat csékkenteni kell,
illetve sulyos tiinetek esetén mérlegelni kell a kezelés abbahagyésat (lasd 4.2 pont).

Abususpotenciél

Ovatosan kell eljarni azoknél a betegeknél, akiknek az anamnézisében szerhasznalat szerepel, és ilyen
esetekben ellendrizni kell a perampanel-abusus tiineteinek esetleges kialakulasat.

Egyidejuleg alkalmazott CYP3A-induktor antiepileptikus gyégyszerek

A kezelés allandd adagban alkalmazott perampanellel torténd kiegészitése utan a reszponder arany
alacsonyabb volt azoknal a betegeknél, akik egyidejtileg CYP3A-enziminduktor antiepileptikus
gyogyszereket (karbamazepin, fenitoin, oxkarbazepin) kaptak, mint az egyidejiileg nem enziminduktor
antiepileptikus gyogyszerekkel kezelt betegek esetében. Ellendrizni kell a betegeknél a terapias
valaszt, amikor az egyidejiileg alkalmazott nem enziminduktor antiepileptikus gyogyszerrdl egy
enziminduktor gyogyszerre valtanak, és viszont. Az egyéni klinikai valasztol és toleranciatol fiiggden
egyszerre 2 mg-os adagokban lehet emelni vagy csékkenteni az ddzist (lasd 4.2 pont).
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Eqyéb egyidejlileg alkalmazott (nem antiepileptikus) citokroém P450-serkentd vagy -gatlo gyoqgyszerek

Citokrom P450-serkent6 vagy -gatlé gyodgyszerek kezeléshez vald hozzdadésa vagy elhagyésa esetén
gondosan ellendrizni kell a betegeknél a toleranciat és a klinikai valaszt, mivel a perampanel
plazmaszintje csokkenhet vagy emelkedhet, ezért a perampanel dézisdnak megfelelé6 modositasara
lehet szlikség.

Hepatotoxicitas

Hepatotoxicitas eseteirdl (foként a majenzimek emelkedésérdl) szamoltak be mas antiepileptikus
gyogyszerek és perampanel egydittes hasznalata kapcsan. Ha a majenzimek emelkedését észlelik,
fontolora kell venni a majfunkcié monitorozasat.

Segédanyagok

Fruktozintolerancia
A Fycompa milliliterenként 175 mg szorbitot (E420) tartalmaz.

Orokletes fruktozintolerancidban szenvedd betegeknél ez a gydgyszer nem alkalmazhato, kivéve, ha
feltétlendil szuikséges.

Ovatossag sziikséges a Fycompa belséleges szuszpenzio egyéb antiepileptikmokkal kombinacioban
torténd alkalmazasakor, mivel az 1 grammot meghalad6 6sszmennyiségii szorbit bevitele
befolyasolhatja bizonyos gydgyszerek felszivodasat.

Benzoesav (E210) és natrium-benzoat (E211)

A Fycompa benzoesavaz (E210) és natrium-benzoatot (E211) tartalmaz. A Fycompa milliliterenként
<0,005 mg benzoesavat és 1,1 mg natrium-benzoatot tartalmaz.

A benzoesav és benzoatok leszorithatja a bilirubint az albuminrél. A bilirubin albuminrél térténd
leszoritasa kdvetkeztében fokoz6dd bilirubinaemia novelheti az Ujszilottkori sargasagot, ami
magicterushoz vezethet.

4.5 Gyobgyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok

A Fycompa nem tekinthet6 a citokrom P450 és UGT enzimek erds serkentdjének vagy gatldjanak
(lasd 5.2 pont).

Hormondlis fogamzésqgatlok

Olyan egészséges nék esetében, akik 12 mg Fycompa-t 21 napon at kaptak egy kombinalt oralis
fogamzasgatloval egyidejiileg, a Fycompa csokkentette a levonorgesztrel-expoziciot (az atlagos

Cmax- €5 AUC-értékek egyarant 40%-kal csokkentek) (ez azonban napi 4 vagy 8 mg-os adag mellett
nem volt megfigyelhetd). Az etinildsztradiol AUC-értékeit a Fycompa 12 mg-os adagban nem
befolyésolta, mig a Crmax 18%-kal csokkent. Ezért a napi 12 mg Fycompa-t igénylé néknél figyelembe
kell venni a progeszteron tartalmd hormonélis fogamzéasgatlok csokkent hatasossaganak lehetéségét,
és esetlikben tovabbi megbizhaté modszer (intrauterin eszkdz (1UD), gumidvszer) alkalmazand6 (lasd
4.4 pont).

A Fycompa és az eqyéb antiepileptikumok kdzoétti kélcsdnhatasok

A Fycompa és egyéb antiepileptikumok kdzotti lehetséges kdlcsonhatasokat klinikai vizsgélatok soran
mérték fel. Harom, dsszesitett I11. fazisu vizsgalat populécids PK elemzése értékelte a Fycompa (napi
egyszeri 12 mg-ig) mas antiepileptikumok PK-jara gyakorolt hatasat parcialis gércsrohamokat
tapasztalo serdiilo és felnott betegeknél. Husz, egészséges alanyokon végzett 1. fazist vizsgalat
Osszesitett adatai egy méasik populécios PK elemzése legfeljebb 36 mg Fycompaval, és egy Il. fazisu
és hat 111. fazisu vizsgalat parcialis gorcsrohamokat vagy primer generalizalt tonikus-klonikus
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gorcsrohamokat tapasztald gyermekek, serdiilék és felnéttek legfeljebb napi egyszeri 16 mg Fycompa-
val, értékelte a perampanel clearance egyidejiileg alkalmazott antiepileptikumok hatasait. A kovetkezo
tablazat foglalja dssze ezeknek az interakcidknak az atlagos dinamikus egyensulyi koncentraciora

gyakorolt hatasat.

Egydtt adott
antiepileptikum

Az antiepileptikum hatasa a

“ sz

A Fycompa hatasa az
antiepileptikum
koncentraciojara

Karbamazepin

3-szorosara csokkenti

10%-nal kisebb mértéki
csokkenés

Klobazam Nincs hatas 10%-nal kisebb mértékii
csokkenés

Klonazepam Nincs hatas Nincs hatas

Lamotrigin Nincs hatas 10%-nal kisebb mértékii
csokkenés

Levetiracetdm Nincs hatas Nincs hatas

Oxkarbazepin 2-szeresére csokkenti 35%-0s emelkedés

Fenobarbital 20%-0s csokkenés Nincs hatas

Fenitoin 2-szeresére csokkenti Nincs hatas

Topiramat 20%-0s csokkenés Nincs hatas

Valproinsav Nincs hatas 10%-nal kisebb mértékii
csokkenés

Zoniszamid Nincs hatas Nincs hatas

1) A monohidroxi-karbazepin aktiv metabolitot nem értékeltek.

A populacios farmakokinetikai elemzésbol kapott eredmények alapjan, amelyet perampanellel kezelt,
parcialis gorcsrohamokban szenvedd betegek és primer generalizalt tonusos-klonusos
gorcsrohamokban szenvedd betegek bevonasaval végeztek. A Fycompa teljes clearance-e emelkedett,
amikor a metabolikus enzimek induktoraiként ismert karbamazepinnel (3-szoros emelkedés) és
fenitoinnal (2-szeres emelkedés) vagy oxkarbazepinnel (2-szeres emelkedés) egyiitt alkalmaztak (lasd
5.2 pont). Ezt a hatéast figyelembe kell venni, és kezelni kell, amikor ezeket az antiepileptikumokat
beiktatjak vagy elhagyjak a beteg kezelési rendjébdl. A klonazepam, levetiracetam, fenobarbitél,
topiramat, zonisamid, klobazam, lamotrigin és valproinsav nem befolyasolta a Fycompa clearance-t
klinikailag relevans médon.

Egy populécids farmakokinetikai elemzésben, amelyet parcialis gorcsrohamokban szenved6 betegek
bevonasaval végeztek, a Fycompa a legmagasabb vizsgalt perampanel dézis (12 mg/nap) mellett nem
befolyasolta klinikailag jelent6s mértékben a klonazepam, a levetiracetam, a fenobarbital, a fenitoin, a
topiramét, a zoniszamid, a karbamazepin, a klobazam, a lamotrigin és a valproinsav clearance-ét.

Megallapitottak, hogy a perampanel 26%-kal csokkenti az oxkarbazepin clearance-ét. Az
oxkarbazepint a citoszolban talalhaté reduktaz enzim gyorsan metabolizalja a monohidroxi-karbazepin
nevi aktiv metabolitta. A perampanel monohidroxi-karbazepin koncentraciora gyakorolt hatasa nem
ismert.

A perampanelt a klinikai hatas eléréséig, az egyéb antiepileptikumoktél fliggetlendl kell adagolni.

A perampanel hatdsa a CYP3A-szubsztratokra

Egészseges alanyoknal a Fycompa (naponta egyszer 6 mg 20 napon at) 13%-kal csokkentette a
midazolam AUC-értékét. Magasabb Fycompa-adagok mellett nem zarhaté ki a midazolam (illetve

crcr

A citokrém P450-induktorok hatasa a perampanel farmakokinetikajara

A citokrom P450 erds induktorai, példaul a rifampicin €s az orbancfil varhatéan csokkentik a
perampanel koncentraciojat, és a reaktiv metabolitok magasabb plazmakoncentracidinak
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kialakuldsanak lehetsége a jelenlétiikben nem zarhato ki. A felbamatrol kimutattak, hogy csdkkenti
bizonyos gyogyszerek koncentraciojat, €s a perampanel koncentraciojat is csokkentheti.

A citokrém P450-gatlék hatdsa a perampanel farmakokinetikajara

Egészseges alanyoknal a citokrom P450-gatlé ketokonazol (naponta egyszer 400 mg, 10 napon at)
20%-kal novelte a Fycompa AUC-értékét és 15%-kal meghosszabbitotta a Fycompa felezési idejét
(67,8 dréara az 58,4 0rahoz képest). Nem zarhato ki a nagyobb mértéki hatas, amennyiben a
perampanelt a ketokonazolénal hosszabb felezési idejit CYP3A-gatldval egyutt adjak, vagy ha az
inhibitorral végzett kezelés hosszabb iddtartamu.

Levodopa
Egészséges alanyoknal a Fycompa (naponta egyszer 4 mg, 19 napon &t) nem volt hatassal a levodopa
Cmax- Vagy AUC-értékére.

Alkohol

Egy egészséges dnkéntesekkel végzett farmakodinamias interakcios vizsgalat soran megallapitottak,
hogy a perampanel éberséget és élénkséget igényld feladatokra, példaul gépjarmiivezetésre gyakorolt
hatdsa magénak az alkoholnak a hatasaival additiv vagy szuperadditiv volt. Napi 12 mg perampanel
tobbszori adagolasa fokozta az 5 pontos hangulati allapot profil (Profile of Mood State) értékel6
skalaval mért diih, zavartsag és depresszid mértékét (lasd 5.1 pont). Ezek a hatasok akkor is
megfigyelhet6k, ha a Fycompa-t mas kdzponti idegrendszeri depresszanssal egyutt alkalmazzak.

Gyermekek és serdiil6k

Interakcids vizsgalatokat csak feln6ttek kdrében végeztek.

A 12 éves és id6sebb gyermekek és serdiil6k valamint a 4-11 éves gyermekek populacios
farmakokinetikai elemzése soran nem tapasztaltak kilénbséget a felnétt populacidhoz képest.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nok, illetve fogamzasgatlas férfiak és nék esetében

A Fycompa alkalmazéasa nem ajanlott olyan fogamzoképes néknél, akik nem alkalmaznak
fogamzésgétlast, kivéve, ha ez egyértelmiien sziikséges. A Fycompa csokkentheti a progeszteron-
tartalma hormonalis fogamzasgatlok hatasossagat. Ezért tovabbi, nem hormonalis fogamzasgatlasi
modszer alkalmazasa is ajanlott (lasd 4.4 és 4.5 pont).

Terhesség

A perampanel terhes néknél torténd alkalmazasarol csak korlatozott mennyiségili adat (kevesebb mint
300 terhességi vizsgalati eredmény) all rendelkezésre. Az allatkisérletek patkanyok és nyulak esetében
nem mutattak semmilyen teratogén hatast, de patkanyoknal toxikus anyai d6zisok mellett
embriotoxicitast figyeltek meg (lasd 5.3 pont). A Fycompa alkalmazésa terhesség alatt nem ajanlott
terhesseg alatt.

Szoptatas

Laktalo patkanyokon végzett vizsgalatok a perampanel és/vagy metabolitjai tejben vald
kivalasztodasat mutattak (a részleteket illet6en lasd 5.3 pont). Nem ismert, hogy a perampanel
kivalasztodik-e a huméan anyatejbe. Az anyatejjel taplalt csecsemore nézve a kockazatot nem lehet
Kiz&rni. A Fycompa alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy
megszakitjak a kezelést / tartozkodnak a kezeléstdl figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermek,
valamint a terapia el6nyét az anya szempontjabol.
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Termékenység

A patké&nyokon végzett termékenységi vizsgalat sordn nagy adagok mellett (30 mg/kg) a néstény
allatoknal elhuz6do és szabalytalan 6sztrusz-ciklust figyeltek meg, ugyanakkor ezek a valtozasok nem
voltak hatassal a termékenysegre és a korai embrionalis fejlddésre. A him allatok termékenységére
nem gyakorolt hatéast a perampanel (lasd 5.3 pont). A perampanel emberi termékenységre gyakorolt
hatasat nem allapitottak meg.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez sziikséges képessegekre

A Fycompa kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A perampanel szédulést és somnolentiat okozhat, ezért befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. A betegek szamara nem ajanlott a gépjarmiivezetés, sem a
gépek kezelése. Fel kell hivni a betegek figyelmét arra, hogy ne kezeljenek bonyolult gépeket, és ne
végezzenek potencialisan veszélyes egyéb tevékenységeket, amig ki nem dertl, hogy esetiikben
befolyasolja-e a perampanel az ilyen feladatok elvégzéséhez sziikséges képességeket (lasd 4.4 és

4.5 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Az 6sszes kontrollos és nem kontrollos, parcialis gércsrohamokban szenvedé betegek bevonasaval
végzett vizsgalatok soran 1639 beteg kapott perampanelt, kdzilik 1147 beteget 6 hdnapig, 703 beteget
pedig 12 hénapnal hosszabb ideig kezeltek.

A primer generalizalt tonusos-klonusos gorcsrohamokban szenvedd betegek bevonasaval végzett
kontrollos és nem kontrollos vizsgalatok soran 114 beteg kapott perampanelt, akik kozil 68-at
6 honapon at, 36-ot pedig tobb mint 12 hénapon at kezeltek.

A kezelés abbahagyasahoz vezet6 mellékhatasok:

A kontrollos, I11. fazisu, parcialis gorcsroham terén végzett klinikai vizsgalatok soran a kezelés
abbahagyasahoz vezetd mellékhatasok gyakorisaga a perampanel ajanlott, napi 4 mg-os, 8 mg-0s €és
12 mg-os adagjanak szedésére randomizalt betegek esetében rendre 1,7% (3/172), 4,2% (18/431) és
13,7% (35/255) volt, a placebo szedésére randomizalt betegeknél pedig 1,4% (6/442). A gyogyszer
elhagyasahoz leggyakrabban (a teljes perampanel-csoportban legalabb 1%-o0s gyakorisaggal, és a
placebo melletti gyakorisagnal nagyobb ardnyban) vezet6 mellékhatas a szédiilés és a somnolentia
volt.

A primer generalizalt tonusos-klonusos gorcsroham terén végzett kontrollos, I11. fazisa klinikai
vizsgalatban a kezelés mellékhatas miatti abbahagyasanak gyakorisadga a perampanel 8 mg-os adagjara
randomizalt betegek esetében 4,9% (4/81) volt, a placebo szedésére randomizélt betegeknél pedig
1,2% (1/82). A szédulés volt az a mellékhatas, amely a leggyakrabban vezetett a kezelés
abbahagyaséhoz (a perampanel-csoportban legaldbb 2%-0s, és placebdhoz képest nagyobb
gyakorisaggal).

A forgalomba hozatalt kovetd alkalmazas

A perampanel kezeléssel kapcsolatban beszamoltak stlyos bérreakciokrol, tobbek kdzott
eosinophilidval és szisztémas tlinetekkel jaré gyogyszerreakciorol (DRESS) (lasd 4.4 pont).

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

Az alabbi tablazatban a Fycompa-val végzett 6sszes klinikai vizsgalat biztonsagossagi adatbazisanak
attekintése alapjan azonositott mellékhatasok vannak felsorolva, szervrendszer és gyakorisag szerint.
A mellékhatasok osztalyozasa a kovetkez0 rendszer szerint tortént: nagyon gyakori (>1/10), gyakori
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(>1/100 - <1/10), nem gyakori (>1/1000 - <1/100), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre alld
adatokbol nem allapithaté meg).

Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Nem ismert
gyakori
Anyagcsere- és Csokkent étvagy
taplalkozasi betegségek és Fokozott étvagy
tinetek
Pszichiatriai korképek Agresszio Ongyilkossagi
Dih gondolatok
Szorongas Ongyilkossagi
Zavart kisérlet
tudatéllapot Hallucinacio

Pszichotikus
rendellenesség

Idegrendszeri betegségek | Szédilés Ataxia

és tinetek Somnolentia | Dysarthria
Egyensulyzavarok
Ingerlékenység

Szembetegségek és Diplopia
szemészeti tlinetek Homalyos latés
Afil és az Vertigo

egyensuly-érzékeld szerv
betegségei és tlnetei

Emésztorendszeri Hanyinger

betegségek és tiinetek

A bér és a bor alatti Eosinophiliav

szovet betegségei és al és

tlnetei szisztémas
tlnetekkel
jaro
gyogyszerrea
kcio
(DRESS)*
Stevens—
Johnson-
szindroma
(8JS)*

A csont- és izomrendszer, Hatfajas

valamint a kotoszovet
betegségei és tlnetei

Altalanos tiinetek Jarészavar
Faradtsag

Laboratoriumi és egyéb Testtdmeg-gyarap

vizsgalatok eredményei odas

Sérilés, mérgezes és a Elesés

beavatkozéassal

kapcsolatos

szovédmények

* Lasd 4.4 pont

Gyermekek és serdiilok
A parcialis gorcsrohamokban és primer generalizélt tdnusos-klonusos gércsrohamokban végzett
kettés-vak vizsgalatok sordn perampanel-expozicionak kitett 196 serdiil6 klinikai vizsgalati adatbazisa
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alapjan a serdiiloknél tapasztalt Gsszesitett biztonsagossagi profil hasonld volt a felnéttekéhez, kivéve
az agressziot, amit serdiildknél gyakrabban figyeltek meg, mint feln6tteknél.

Egy multicentrikus, nyilt vizsgalatbdl 180, perampanelnek kitett gyermek beteg klinikai vizsgélati
adatbazisa alapjan a teljes biztonsagossagi profil gyermekeknél hasonl6 volt a serdiil6knél és
felndtteknél megallapitottal, kivéve az aluszékonysagot, az ingerlékenységet, az agressziot és az
agitaciot, melyeket gyakrabban figyeltek meg a gyermeknél, mint a serdiil6kkel és felnéttekkel végzett
vizsgéalatban.

A gyermekeknél rendelkezésre allo adatok nem utaltak a perampanel novekedési €s fejlodési
paraméterekre gyakorolt klinikailag relevans hatasokra, beleértve a testtdmeget, a testmagassagot, a
pajzsmirigy funkcidt, az inzulinszer(i névekedési faktor-1 (IGF-1) szintjét, a kogniciot (az
Aldenkamp-Baker neuropszicholdgiai litemezéssel [ABNAS] értekelve), a viselkedést (a Child
Behavior Checklist [CBCL, gyermek viselkedés ellenérz6 lista] szerint értékelve) és az ligyességet (a
Lafayette Grooved Pegboard Test [LGPT] szerint értékelve). A tanulasra, intelligenciara, ndvekedésre,
endokrin funkcidra és pubertasra gyakorolt hosszu tava hatasok [1 évnél tobb] azonban a
gyermekeknél ismeretlenek maradtak.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A forgalomba hozatalt kdvetden el6fordultak esetek, melyek soran szandékosan vagy véletleniil
tuladagoltak a perampanelt; gyermekeknél és serdiiloknél 36 mg, felnétt betegeknél pedig 300 mg volt
a legnagyobb adag. A megfigyelt mellékhatasok a kovetkezék voltak: megvaltozott mentalis statusz,
izgatottsag, agressziv viselkedés, kdma és csokkent tudati éberség. A betegek allapota maradvanytiinet
nélkiil rendezodott.

A perampanel hatasainak nincs specifikus ellenszere.

Altalanos szupportiv kezelés javallt, amely magéban foglalja az életfunkciok ellendrzését és a beteg
Klinikai allapotanak megfigyelését. Mivel a perampanelnek hosszl a felezési ideje, a perampanel altal
okozott hatasok hosszabb ideig fennmaradhatnak. Az alacsony renalis clearance miatt nem valdszinti,
hogy bizonyos beavatkozésok, példaul a forszirozott diuresis, a dialysis vagy a haemoperfusio
hasznosak lennének.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: antiepileptikumok, egyéb antiepileptikumok, ATC-kod: NO3AX22

Hatasmechanizmus

A perampanel az adott gyogyszercsoport elsé képviseldje, a posztszinaptikus neuronokon talalhato
a-amino-3-hidroxi-5-metil-4-izoxazol-propionsav (AMPA) glutamat-receptor szelektiv, nem
kompetitiv antagonistaja. A glutamat az els6dleges excitatoros neurotranszmitter a kbzponti
idegrendszerben, és szerepet jatszik a neuronok talstimulalasa okozta szdmos neuroldgiai betegségben.
Vélhetéen az AMPA-receptorok glutamat altali aktivalasa felel0s az agyban zajlé legtobb gyors
excitatoros szinaptikus atvitelért. In vitro vizsgalatok sordn a perampanel nem mutatott versengeést az
AMPA-val az AMPA-receptorhoz vald koétédésben, de a nem kompetitiv AMPA-receptor
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antagonistak leszoritottak a perampanelt a kt6désbdl, ami azt mutatja, hogy a perampanel az
AMPA-receptor nem kompetitiv antagonistaja. In vitro a perampanel gatolta az AMPA éltal indukalt
intracelluléris kalciumszint-ndvekedést (az N-metil-D-aszpartat-indukalt névekedést azonban nem).
In vivo a perampanel jelentdsen megnyujtotta a gorcsroham latenciat egy AMPA altal indukalt
gorcsroham-modellben.

A perampanel emberben kifejtett antiepileptikus hatdsanak pontos mechanizmusa még nem teljesen
tisztazott.

Farmakodinédmias hatdsok

A parcialis gorcsrohamok terén végzett 3 hatasossagi vizsgalat soran osszegyijtott adatok alapjan egy
farmakokinetikai-farmakodinamias (hatasosségi) elemzést végeztek. Ezenkiviil egy, a generalizalt
tonusos-kldnusos gércsrohamok terén végzett hatdsossagi vizsgalat soran
farmakokinetikai-farmakodinamias (hatasossagi) elemzést végeztek. A perampanel-expozicié mindkét
elemzésben dsszefliggést mutat a gércsrohamok gyakorisdganak csokkenésével.

Pszichomotoros teljesitmény

Egészséges onkénteseknéla 8 mg-os és 12 mg-os egyszeri és tobbszori dozisok dozisfiiggd modon
karositottak a pszichomotoros teljesitményt. A perampanel 6sszetett feladatokra, példaul a
gépjarmiivezetéshez sziikséges képességekre gyakorolt hatasai az alkohol karositd hatasaival additivak
vagy szuperadditivak voltak. A pszichomotoros teljesitmény vizsgalatanak eredményei a perampanel
adagolasanak abbahagyasat kovet6 2 héten belll visszatértek a kiindulasi értékekre.

Kognitiv funkcié

Egy egészséges dnkéntesek bevonasaval végzett vizsgalatban, melynek soran standard értékelések
soraval vizsgaltak a perampanel éberségre és memariara gyakorolt hatésait, a perampanel egyszeri és
tobbszori, legfeljebb napi 12 mg-os adagjai utan nem észlelték a perampanel ilyen hatasait.

Egy serdiil6 betegekkel végzett placebokontrollos vizsgalatban a perampanel alkalmazésa mellett nem
észleltek a placebdhoz képest a kognitiv funkcidkban bekdvetkezett szignifikans valtozast a
gyogyszerek kognitiv funkciokra gyakorolt globalis hatasat értékel6 CDR (Cognitive Drug Research)
rendszerrel kapott pontszam alapjan. A nyilt elrendezésii kiterjesztett szakaszban 52 hetes
perampanel-kezelést kovetéen nem figyeltek meg a globalis CDR rendszer alapjan kapott
pontszamban bekovetkez6, szignifikans valtozasokat (lasd 5.1 pont, Gyermekek és serdiil6k).

Egy gyermekeken és serdiilékon folytatott nyilt, kontrollalatlan vizsgalatban nem figyeltek meg
klinikailag fontos valtozasokat a kognicioban a kiindulashoz képest ABNAS segitségével mérve
adjuvans perampanel (lasd 5. Pont: Gyermekek és serdiilok).

Eberség és hangulat

Az ¢éberségi szint (élénkség) dozistiiggd mértékben csokkent olyan egészséges onkéntesek esetében,
akiknek napi 4-12 mg perampanelt adtak. A hangulat csak napi 12 mg adagolasat kovetden romlott. A
hangulatvaltozasok kismértékiiek voltak és az éberség altalanos csokkenését tikrozték. Napi 12 mg
perampanel tobbszori adagolasa felerdsitette az alkohol élénkségre és éberségre kifejtett hatasait is,
valamint fokozta az 5 pontos hangulati allapot profil (Profile of Mood State) értékel6 skalaval mért
dih, zavartsag és depresszié mértékét.

Sziv-elektrofiziologia
A perampanel naponta legfeljebb 12 mg-os adagokban adva nem ny(jtotta meg a QTc-id6t, valamint
nem gyakorolt dozisfliggd vagy klinikailag jelentGs hatast a QRS-id6tartamra.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Parcidlis gércsrohamok
Harom jarulékos (adjuvans) terdpias, 19 hetes, randomizalt, kettds-vak, placebokontrollos,
tébbcentrumos, felnbttek és serdiilék bevonasaval végzett vizsgalat soran igazoltak a perampanel
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hatasossagat a parcialis gércsrohamokban. A betegeknek masodlagos generalizécidval jaré vagy
anélkiili parcialis gorcsrohamaik voltak, amelyek nem voltak megfeleléen uralhatok egy-harom
egyidejlileg szedett antiepileptikummal. Feltétel volt, hogy egy 6 hetes kiindulasi id6szakban a
betegeknek tobb mint 6t gércsrohamuk legyen 25 napot meg nem halad6é rohammentes idészakkal.
Ebben a harom vizsgalatban a betegek epilepsziajanak atlagos idétartama hozzavetdleg 21,06 év volt.
A betegek 85,3-89,1%-a két-harom antiepileptikumot szedett parhuzamosan, egyidejii nervus vagus
stimulacioval vagy anélkil.

Két vizsgalat (a 304-es és 305-0s vizsgalat) sordn a perampanel napi 8 és 12 mg-os adagjait
hasonlitottak dssze placeboval, a harmadik vizsgéalat (a 306-0s vizsgalat) soran pedig a perampanel
napi 2, 4 és 8 mg-os adagjait hasonlitottdk dssze placebdval. Egy 6 hetes kiindulasi szakaszt kovetden,
melyben meghataroztak a randomizacié el6tti kiindulasi gorcsroham-gyakorisagot, mindharom
vizsgalatban randomizalték a betegeket, és adagjukat a randomizalt ddzisig titraltak. A titralasi
szakaszban mindharom vizsgalatban napi 2 mg-mal kezdték a kezelést, és a ddzist hetente napi

2 mg-os lépésekben emelték a céldozis eléréséig. Tlrhetetlen nemkivanatos eseményeket tapasztald
betegek esetében a dézist valtozatlanul lehetett hagyni vagy csokkenteni lehetett a korabban toleréalt
dozisra. A titralasi szakaszt mindharom vizsgalatban egy 13 hétig tart6 fenntart6 szakasz kovette,
melynek soran a betegek tovabbra is alland6 adagban kaptak a perampanelt.

Az Osszesitett 50%-0s reszponder arany a placebo esetében 19%, a 4 mg-os ddzis esetében 29%, a

8 mg-os dozis esetében 35%, a 12 mg-os dbzis esetében pedig 35% volt. A placebocsoporthoz
viszonyitva a napi 4 mg-os (306-0s vizsgalat), napi 8 mg-os (304-es, 305-6s és 306-0s vizsgalat),
valamint a napi 12 mg-os (304-es és 305-0s vizsgalat) d6zisu perampanel-kezelés mellett
statisztikailag szignifikans hatast figyeltek meg a 28 napos (a kiindulasi allapottél a kezelési
szakaszig) gorcsroham-gyakorisag csokkenését illetéen. Az 50%-0s reszponder arany enziminduktor
antiepileptikumok egyidejii alkalmazasa esetén a 4 mg-mal kezelt csoportban 23,0%, a 8 mg-mal
kezelt csoportban 31,5%, a 12 mg-mal kezelt csoportban pedig 30,0% volt, amikor azonban nem
enziminduktor antiepileptikummal egyutt alkalmazték a perampanelt, akkor ez az arany 33,3%,
46,5%, illetve 50,0% volt. Ezek a vizsgalatok azt mutatjak, hogy a perampanel adjuvans kezelésként,
4 mg és 12 mg kozotti adagban torténd napi egyszeri addsa ebben a populacioban szignifikansan
hatasosabb a placebdnal.

Placebokontrollos vizsgalatokbdl szarmazo adatok azt igazoljak, hogy a perampanel 4 mg-0s
dézisanak napi egyszeri alkalmazasa mellett klinikailag jelentds javulas tapasztalhato a
rohamkontrollban, és ez az elény fokozodik, ha az adagot napi 8 mg-ra emelik. Az altalanos
populécidban a 12 mg-os dozis mellett nem volt észlelhet6 hatasossagbeli elény a 8 mg-0s ddzishoz
viszonyitva. A 12 mg-os dozis mellett néhany olyan beteg esetében figyeltek meg elényt, akik
toleréaltak a 8 mg-os doézist, de az erre adott klinikai valasz nem volt elégséges. A gdrcsrohamok
gyakorisadgaban klinikailag jelentds csdkkenést sikeriilt elérni placebohoz képest mar az adagolés
masodik hetére, amikor a betegek elérték a napi 4 mg-os dézist.

A Klinikai vizsgalatok soran perampanellel kezelt betegek 1,7-5,8%-anél sikeriilt rohammentességet
elérni a 3 honapos fenntart6 iddszak soran, mig ez az arany a placebot szedok kozott 0-1,0% volt.

Nyilt elrendezésii kiterjesztett vizsgalat

A parcidlis gércsrohamokban szenvedd betegek bevonasaval végzett randomizalt vizsgalatokat
teljesité betegek kilencvenhét szazaléka bevonasra keriilt a nyilt elrendezésii kiterjesztett vizsgalatba
(n =1186). A randomizalt vizsgalat betegeit 16 hétre perampanel szedésére allitottak at, amit egy
hosszu tava fenntartd idészak (>1 év) kdvetett. Az atlagos napi adag kdzeépértéke 10,05 mg volt.

Primer generalizalt tonusos-kldnusos gércsrohamok

A perampanel alkalmazasat 12 éves vagy iddsebb, idiopathias generalizalt epilepsziaban szenvedd,
primer generalizalt tdnusos-klénusos gércsrohamokat tapasztald betegek adjuvans terapidjaként egy
multicentrikus, randomizalt, kett6s-vak, placebokontrollos vizsgalatban igazoltak (332. Vizsgéalat). A
részvételre alkalmas, 1-3 antiepileptikum stabil adagjara beallitott, a 8 hetes kiindulasi iddszak alatt
legaldbb 3 primer generalizélt ténusos-klonusos gorcsrohamot tapasztalé betegeket vagy perampanelre
vagy placebora randomizaltadk. A populaci6é 164 beteget foglalt magaba (perampanel N = 82, placebo
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N = 82). A betegeket 4 hét alatt titraltak a napi 8 mg-os céldozisra vagy a legmagasabb toleralt
ddzisra, és tovabbi 13 héten at kezelték a titralasi szakasz végeére elért utolsé dozisszint
alkalmazésaval. A teljes kezelési szakasz 17 hét volt. A vizsgalati gyogyszert naponta egyszer adtak.

A primer generalizalt tonusos-klonusos gércsronamok tekintetében az 50%-0s reszponder arany a
fenntart6 idészakban szignifikinsan magasabb volt a perampanel-csoportban (58,0%), mint a
placebocsoportban (35,8%), P = 0,0059. Az 50%-0s reszponder arany 22,2% volt, amikor a
perampanelt enziminduktor antiepileptikumokkal kombinacidban adték, és 69,4%, amikor nem
enziminduktor antiepileptikummal kombinaciéban adtak. A perampanel-csoportba tartozé,
fenntarto idGszak soran (egyiittvéve) a primer generalizalt tonusos-klonusos gércsrohamok 28 napos
iddszakra vonatkoz6 gyakorisagaban a randomizaciot megel6z6 idészakhoz képest bekovetkezett
szazalékos valtozas median értéke nagyobb volt perampanel (-76,5%), mint placebo (-38,4%)
alkalmazésa mellett, P<0,0001. A klinikai vizsgalatokban a 3 honapos fenntart6 idészak soran
perampanellel kezelt betegek 30,9%-a (25/81) valt PGTC rohammentessé, szemben a placebo melletti
12,3%-0s (10/81) arannyal.

Az idiopathias generalizalt gércsroham egyéb altipusai

A perampanel hatasossagat és biztonsagossagat myoclonusos gorcsrohamokban szenvedd betegeknél
nem igazoltdk. A rendelkezésre allo adatok nem elegendéek ahhoz, hogy barmilyen kdvetkeztetést
lehessen levonni.

A perampanel hatdsossagat absence rohamok kezelésében nem igazoltak.

A 332. szamu vizsgalatban azoknal a PGTC-rohamokban szenvedd betegeknél, akiknek egyidejlileg
myoclonusos gorcsrohamaik is voltak, perampanel-kezelés mellett 16,7%-o0s aranyban (4/24) sikerilt
rohammentességet elérni, mig placebo mellett ez az arany 13,0% (3/23) volt. Azoknal a betegeknél,
akiknek egyidejiileg absence rohamaik voltak, perampanel-kezelés mellett 22,2%-o0s aranyban (6/27)
sikerlilt ronammentességet elérni, mig placebo mellett ez az arany 12,10% (4/33) volt. A
perampanellel kezelt betegek 23,5%-anal (19/81) sikerilt valamennyi tipust roham tekintetében
rohammentességet elérni, mig ez az arany a placebét alkalmazé betegeknél 4,9% (4/81) volt.

Nyilt elrendezésii kiterjesztett fazis

A 332. szamu vizsgalatot befejez6 140 beteg kdzul 114 beteg (81,4%) lépett be a kiterjesztett fazisba.
A randomizalt vizsgalatbél szarmazo betegeket 6 hét alatt perampanelre allitottak at, melyet hosszl
tavu fenntart6 idészak (> 1 év) kOvetett. A Kiterjesztett fazishan a betegek 73,7%-a (84/114) kapott
perampanelt napi 4-8 mg-ot meghaladé modusértékii napi adagban, és 16,7%-a (19/114) kapott napi
8-12 mg-ot meghalad6é modusértékii napi adagot. A PGTC gorcsrohamok gyakorisagénak legalabb
50%-0s csokkenését a betegek 65,9%-anal (29/44) figyelték meg a kiterjesztett fazis soran végzett

1 éves kezelés utan (a perampanel adasa el6tti kiindulasi gorcsroham-gyakorisdgukhoz viszonyitva).
Ezek az adatok 6sszhangban voltak a gércsroham-gyakorisag szazalékos valtozasanak adataival, és azt
mutattak, hogy a PGTC 50% reszponder arany nagyjabol a 26. hétt6l a 2. év végéig stabil szinten
maradt az id6 mulasaval. Hasonl6 eredményeket figyeltek meg akkor, amikor az §sszes gércsrohamot
¢és az absence vs. myoclonus tipust gércsrohamokat értékelték az id6 fiiggvényében.

Atallitas monoterépiara

Egy klinikai gyakorlatot értékeld retrospektiv vizsgalat soran 51 epilepszids, kiegészito kezelésként
perampanelt kapo beteget allitottak &t perampanel-monoterapiara. E betegek tobbségének
korel6zményében parcidlis gércsrohamok szerepeltek. Koziluk 14 beteg (27%) allt vissza kiegészitd
kezelésre a kovetkezé honapokban. Harmincnégy (34) beteget kovettek legalabb 6 honapon at, és
kozulik 24 beteg (71%) maradt perampanel-monoteréapian legalabb 6 hdnapon at. Tiz (10) beteget
18 hdnapig kovettek, és kozilik 3 beteg (30%) maradt perampanel-monoterapian legalabb

18 hdnapon ét.

Gyermekek és serdulok

Az Eurodpai Gydgyszerigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez a Fycompa vizsgalati eredményeinek benyjtasi kotelezettségét illetben a terapiarezisztens
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epilepsziakban (lokalizaciohoz kotott és életkorhoz kotott epilepszia szindrémak) (lasd 4.2 pont,
serdiiloknél és gyermekeknél térténé alkalmazasra vonatkozo informaciok).

A harom pivotalis, kettés-vak, placebokontrollos, 111. fazisu vizsgéalatba 143, 12 és 18 év kozotti
gyermeket és serdiilét vontak be. A serdiilok korében kapott eredmények a felndtt populacioban
tapasztaltakhoz hasonléak voltak.

A 332. szamU vizsgalatba 22, 12 és 18 év kozotti serdiilét vontak be. A serdiilok korében kapott
eredmények a felndtt populacidban tapasztaltakhoz hasonldak voltak.

Elvégeztek egy 19 hetes, nyilt elrendezésii, kiterjesztett szakasszal rendelkez6 randomizalt, kettds-vak,
placebokontrollos vizsgalatot (235. sz&mu vizsgalat) a kiegészité kezelésként alkalmazott Fycompa
(célddzis-tartoméany: naponta egyszer 8-12 mg) kognitiv funkciora gyakorolt révid tavu hatasainak
értékelésére 133 (Fycompa n = 85, placebo n = 48), 12 évesnél id6sebb, de 18 évesnél fiatalabb
serdiilokort betegnél, akiknél a parcialis rohamok kontrollja nem volt megfelel. A kognitiv funkciot
a gyogyszerek kognitiv funkciokra gyakorolt globalis hatasat értékel6 CDR (Cognitive Drug
Research) rendszerrel kapott t-pontszam alapjan értékelték, ami 5 részteriilet — a figyelem, a
figyelemfenntartés, az epizodikus szekunder memoria mindsége, a munkamemoria mindsége €s a
visszaemlékezés sebessége — értékelésébdl kapott dsszesitett pontszam. A vizsgélat kezdetétdl a
kettés-vak kezelés (19 hét) végére a CDR rendszerrel kapott globalis kognitiv t-pontszdmban
bekdvetkezett atlagos valtozas (SD) 1,1 (7,14) volt a placebocsoportban és (minusz) -1,0 (8,86) a
perampanel-csoportban. A legkisebb négyzetek atlaganak kezelési csoportok kézotti kilénbsége
(95% CI) = (minusz) -2,2 (-5,2, 0,8) volt. A kezelési csoportok kdzott nem volt statisztikailag
szignifikéans kildnbseg (p = 0,145). A CRD rendszerrel kapott globalis kognitiv t-pontszdm placebo
esetében 41,2 (10,7), perampanel esetében pedig 40,8 (13,0) volt a vizsgalat kezdetén. A nyilt
elrendezésii kiterjesztett szakaszban perampanellel kezelt betegeknél (n = 112) a CDR rendszerrel
kapott globalis kognitiv t-pontszdmban a kiindul&si értékhez képest a nyilt elrendezésii szakasz

(52 hét) végéig bekdvetkezett atlagos valtozas (SD) (minusz) -1,0 (9,91) volt. Ez nem volt
statisztikailag szignifikans. A perampanellel végzett, legfeljebb 52 hetes kezelés utan (n = 114) nem
figyeltek meg a csontndvekedésre gyakorolt hatast. 104 hetes kezelést kovetden (n = 114) nem
észleltek a testtomegre, a testmagassagra, illetve a szexualis fejlédésre gyakorolt hatast.

Egy nyilt, kontrollalatlan vizsgalatot (311-es vizsgalat) végeztek az adjuvans terapiaként alkalmazott
perampanel expozicié-hatasossag kapcsolatanak értékelésére 180, elégtelentl kontrollalt parcialis
gorcsrohamokat vagy primer generalizalt tonikus-klonikus gércsrohamokat tapasztalé gyermek
betegnél (4-11 éves). A betegeket 11 héten &t titraltdk a 8 mg/nap célddzisra vagy a maximalisan
toleralt dozisra (amely nem haladja meg a 12 mg/nap dozist) olyan betegek esetén, akik nem szednek
egyidejiileg CYP3A-indukald epilepsziaellenes gydgyszert (karbamazepin, oxkarazepin,
eszlikarbazepin és fenitoin), illetve 12 mg/nap vagy a maximélisan toleralt dézisra (amely nem haladja
meg a 16 mg/nap dozist) olyan betegek esetében, akik egyidejiit CYP3A-indukald epilepsziaellenes
gyogyszert szednek. A titralas végén elért perampanel dézist 12 hétig tartjak fenn (6sszesen 23 hetes
expozicio) a core vizsgalat befejezésekor. A Kiterjesztett fazisba belépd betegeket tovabbi 29 hétig
kezelték, azaz az 6sszes expozicio 52 hét volt.

A parcialis gorcsrohamokat tapasztald betegek (n = 148 beteg) esetén a perampanel kezelés 23 hetét
kovetden a rohamok gyakorisaganak median valtozasa 28 naponta -40,1%, az 50%-0s vagy nagyobb
reagaldk aranya 46,6% (n=69/148), a ronammentes arany pedig 11,5% (n=17/148) volt az 6sszes
parcialis roham esetében. 52 hetes perampanel kezelést kovetden a rohamok gyakorisaganak median
csokkenésere (40-52. hét: n = 108 beteg, -69,4%), az 50%-0s reagalok aranyara (40-52. hét: 62,0%,
n = 67/108), illetve a rohammentes aranyra (40-52. hét: 13,0%, n= 14/108) gyakorolt kezelési
hatasokat tartottak fenn.

A szekunder generalizalt rohamokat tapasztal6, parcialis gércsrohamu betegek alhalmazéaban a
megfeleld értékek -59,7%, 64,8% (n=35, illetve 18,5% (n=10/54) voltak a szekunder generalizalt
tonikus-klonikus gorcsrohamok esetében. 52 hetes perampanel kezelést kovetéen a rohamok
gyakorisaganak median csokkenésére (40-52. hét: n = 41 beteg, -73,8%), az 50%-0s reagalok aranyéara
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(40-52. hét: 80,5%, n = 33/41), illetve a rohammentes aranyra (40-52. hét: 24,4%, n= 10/41) gyakorolt
kezelési hatasokat tartottak fenn.

A primer generalizalt tonikus-klonikus gorcsrohamokat tapasztalo betegek esetén (n=22 beteg,
melybdl 19 beteg 7-<12 éves, és 3 beteg 4-<7 éves) a rohamok gyakorisdgaban a median valtozas 28
naponkeént -69,2%, az 50%-0s vagy nagyobb reagalok aranya 63,6% (n=14/22), a rohammentes arany
pedig 54,5% (n=12/22) volt. 52 hetes perampanel kezelést kovetéen a rohamok gyakorisaganak
median csokkenésére (40-52. hét: n = 13 beteg, -100,0%), az 50%-o0s reagaldk aranyéara (40-52. hét:
61,5%, n = 8/13), illetve a rohammentes aranyra (40-52. hét: 38,5%, n= 5/13) gyakorolt kezelési
hatasokat tartottak fenn. Ezeket az eredményeket dvatosan kell kezelni, mivel a betegek szama nagyon
kicsi.

Hasonl6 eredményeket kaptak az idiopathiés generalizalt epilepszia (IGE) primer generalizalt tonikus-
klonikus goresrohamait tapasztald betegek alhalmazaban (n=19 beteg, amelybdl 17 beteg 7-<12 éves
és 2 beteg 4-<7 éves; a megfeleld értékek -56,5%, 63,2% (n=12/19) és 52,6% (n=10/19)). 52 hetes
perampanel kezelést kovetden a rohamok gyakorisaganak median csokkenésére (40-52. hét: n =11
beteg, -100,0%), az 50%-0s reagalok aranyara (40-52. hét: 54,5%, n = 6/11), illetve a rohammentes
aranyra (40-52. hét; 36,4%, n= 4/11) gyakorolt kezelési hatasokat tartottak fenn. Ezeket az
eredményeket dvatosan kell kezelni, mivel a paciensek szama nagyon kicsi.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A perampanel farmakokinetikajat egészséges felnott vizsgalati személyek (18-79 éves
életkor-tartomany), parcialis goércsrohamokban és primer generalizalt tonusos-kldnusos
gorcsrohamokban szenvedd felnéttek, gyermekek és serdiilok, Parkinson-korban szenvedé feln6ttek,
diabeteses neuropathidban szenvedd felnottek, sclerosis multiplexben szenvedé felnéttek, valamint
majkarosodasban szenvedd betegek esetében vizsgaltak.

Felszivodas

Oralis alkalmazés utan a perampanel azonnal felszivédik, kifejezett first-pass metabolizmus jele
nélkl.

A perampanel belsdleges szuszpenzié ¢hgyomorra beadva milligramm per milligramm alapon
bioekvivalens a perampanel tablettaval. Amikor nagy zsirtartalmu étellel adtak be a két
gyogyszerforma egyszeri 12 mg-os adagjat, a perampanel bels6leges szuszpenzio a tabletta
gyogyszerformaéval egyenértéki AUCo.ins -€rtéket ért el, mig Crmax-értéke kortlbelul 23%-kal
alacsonyabb volt, a cstcsexpozicié pedig 2 éraval késébb alakult ki (tmax), mint a tabletta
gyogyszerforma esetén. A populacios farmakokinetikai vizsgalatok azonban azt igazolték, hogy
szimulalt dinamikus egyensilyi expozicié allapotaban a belséleges szuszpenzi6 forméajaban adott
perampanel Crax-értéke és AUC o-24n)-értéke éhgyomorra és étkezés utan alkalmazva egyarant
bioekvivalens a tabletta gyogyszerformééval.

Magas zsirtartalmu étellel egyiitt adva a perampanel belsbleges szuszpenzid egyszeri 12 mg-0s
adagjanak Chax-értéke kortlbelil 22%-kal, AUCo.in-értéke pedig 13%-kal volt alacsonyabb az
¢hgyomorra torténd beadashoz képest.

Eloszlas

In vitro vizsgalatokbdl szarmazé adatok azt mutatjak, hogy a perampanel korilbelil 95%-ban kot6dik
plazmafehérjékhez.

In vitro vizsgalatok azt mutatjak, hogy a perampanel nem szubsztratja vagy jelentds inhibitora az 1B1
és 1B3 szerves anion transzporter polipeptidnek (OATP), az 1-es, 2-es, 3-as €s 4-es szerves anion
transzporternek (OATP), az 1-es, 2-es, 3-as szerves kation transzporternek (OCT), valamint a
P-glikoprotein (P-gp) és az emldrak rezisztens protein (BCRP) efflux transzportereknek.
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Biotranszformacio

A perampanel foként oxidacio és az azt kovetd glitkuronidacio Gitjan nagy mértékben metabolizalodik.
A perampanel metabolizmusat klinikai vizsgalatok — melyek soran egészséges vizsgalati alanyoknak
radioaktiv izotoppal jel6lt perampanelt adtak — eredményei alapjan els6sorban a CYP3A medialja,
amit rekombinans human CYP enzimekkel és human majmikroszomakkal végzett in vitro vizsgalatok
eredményei is aldtdmasztanak.

Radioaktiv anyaggal jelolt perampanel beadasat kovetéen perampanel-metabolitok csak nyomokban
voltak megfigyelhetdk a plazmaban.

Eliminacid

Radioaktiv anyaggal jeldlt perampanel 8 egészséges felnétt, illetve idds vizsgalati személynek tortént
beadésa utan a visszanyert radioaktivitas korulbelll 30%-a volt kimutathaté a vizeletben és 70%-a a
székletben. A vizeletbdl és a székletbdl visszanyert radioaktivitas foként oxidativ €s konjugalt
metabolitok keverékébdl allt. Tizenkilenc fazis I vizsgalat soran dsszegyijtott adatok populacios
farmakokinetikai elemzése soran a perampanel atlagos felezési ideje (ti2) 105 éra volt. Az erds
CYP3A4-induktor karbamazepinnel egyiitt alkalmazva az atlagos felezési id6 (ti2) 25 dra volt.

Linearitds/nem-linearitas

Husz |. fazis, egészséges, 0,2 és 36 mg perampanelt egyszeri vagy tobbszori dozisban kapo
onkéntesekkel, egy 1. fazisu és o6t 111. fazisa, parcialis gércsrohamokat tapasztalo, 2 és 16 mg/nap
kdzotti perampanelt kapo betegekkel és két 111. fazisu, primer generalizalt tonikus-klonikus
gorcsrohamokat tapasztalo, 2 és 14 mg/nap kozétti perampanelt kap6 betegekkel folytatott
vizsgalatbol 6sszegyiijtott adatokon végzett populacios PK elemzés soran linearis kapcsolatot talaltak
a ddzis és a perampanel plazma koncentracidi kozott.

Kilonleges betegpopuléciok

Majkarosodas

A perampanel farmakokinetikajat 12, enyhe-kozepes foka majkarosodasban szenvedé (az enyhe
majkarosodas Child-Pugh A, a kdzepes foka Child-Pugh B stadiumnak felelt meg) beteg esetében
értékelték 1 mg-os egyszeri dozist kdvetden, 12 egészséges, azonos demografiai adatokkal rendelkez6
személlyel dsszehasonlitva. A nem kotott perampanel atlagos latszélagos clearance-e enyhe
karosodasban szenved6 betegeknél 188 ml/perc volt a kontroll parjaik 338 ml/perces értékéhez képest,
a kozepes foku karosodasban szenvedd betegeknél pedig 120 ml/perc volt a kontroll parjaik

392 ml/perces értékéhez képest. A ti, hosszabb volt az enyhe fokd kdrosodéasban (306 6ra vs. 125 6ra)
és a kozepes foku karosodasban (295 ora vs. 139 6ra) szenvedd betegeknél a hasonl6 adatokkal
rendelkez0 egészséges személyekhez képest.

Vesekarosodas

A perampanel farmakokinetikajat illetéen vesekarosodasban szenvedd betegeknél szabalyszeri
vizsgalatokat nem végeztek. A perampanel eliminacioja szinte kizarolag metabolizmus Gtjan torténik,
amit a metabolitok gyors kivalasztoédasa kdvet. A plazméban perampanel-metabolitok csak
nyomokban figyelhet6k meg. Egy populaciés farmakokinetikai elemzésben, amelyet
placebokontrollos klinikai vizsgalatokban legfeljebb napi 12 mg perampanellel kezelt, parcialis
gorcsrohamokban szenvedd, 39 és 160 ml/perc kozotti kreatinin-clearance-értékkel rendelkez6
betegek bevonasaval végeztek, a perampanel clearance-ét nem befolyasolta a kreatinin-clearance. Egy
populacios famakokinetikai elemzés soran, amelyet egy placebokontrollos vizsgalatban legfeljebb napi
8 mg perampanellel kezelt, primer generalizalt tonusos-kldnusos gércsrohamokban szenvedd betegek
bevonasaval végeztek, a kiindulasi kreatinin-clearance nem befolyasolta a perampanel clearance-ét.

Nem

Egy populécids farmakokinetikai elemzésben, amelyet placebokontrollos klinikai vizsgélatokban
legfeljebb napi 12 mg perampanellel kezelt, parcidlis gércsrohamokban szenvedd betegek, €s
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legfeljebb napi 8 mg perampanellel kezelt, primer generalizalt tonusos-klénusos gércsrohamokban

szenvedd betegek bevonasaval végeztek, a perampanel clearance-e 18%-kal alacsonyabb volt n6knél
(0,54 1/6ra), mint férfiaknal (0,66 1/6ra).

Idések (65 éves és idosebb személyek)

Egy populécioés farmakokinetikai elemzés sordn, amelyet placebokontrollos Klinikai vizsgalatokban
legfeljebb napi 8 vagy 12 mg perampanellel kezelt, parciélis gorcsrohamokban szenved6
(életkor-tartomany: 12 és 74 év koz6tt) betegek és primer generalizalt tonusos-klonusos
gorcsrohamokban szenvedd (életkor-tartomany: 12 és 58 év kdzott) betegek bevonasaval végeztek, az
¢letkor nem gyakorolt jelentds hatast a perampanel clearance-ére. Iddskoru betegek esetében
dozismodositas nem tekinthetd sziikségesnek (lasd 4.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A 4-11 éves gyermekekt6l, a 12 éves vagy annal idésebb gyermekektdl a serdiiléktdl és felnbttektdl
Osszegyijtott adatokon végzett populécids farmakokinetikai elemzésben a perampanel clearance-e a
testtdmeg novekedésével megndtt. Tehat a 4-11 éves <30 kg testtomegili gyermekek dozismodositasa
szukséges (lasd 4.2 pont).

Gyoqgyszerinterakcios vizsgalatok

Gyogyszerinterakciok in vitro vizsgalata

Gyogyszermetabolizal6 enzimek géatlasa
Human majmikroszémakban a perampanel (30 umol/l) a f6bb hepaticus CYP és UGT enzimek koziil a
CYP2C8 és UGT1A9 enzimre fejtett ki gyenge gatlo hatést.

Gyogyszermetabolizalé enzimek serkentése

A perampanelrél megallapitottak, hogy tenyésztett human majsejtekben pozitiv kontrollokkal (koztiik
fenobarbitallal, rifampicinnel) 6sszehasonlitva a f6bb hepaticus CYP és UGT enzimek koziil a
CYP2B6 enzimre (30 umol/1), valamint a CYP3A4/5 (>3 umol/l) enzimre fejt ki gyenge serkentd
hatést.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Azok a mellékhatasok, amelyeket bar a klinikai vizsgalatokban nem észleltek, de az allatkisérletekben
a human klinikai expoziciés szintekhez hasonld expozicios szinteknél jelentkeztek, és amelyek
klinikai jelent6séggel birhatnak, a kdvetkezok voltak:

A patkanyokon végzett termékenységi vizsgalat soran a ndstény allatoknal elhtizodo €s szabalytalan
osztrusz-ciklust figyeltek meg a maximalisan toleralhaté dézis (30 mg/kg) mellett, ugyanakkor ezek a
valtozasok nem voltak hatassal a termékenységre és a korai embrionalis fejlédésre. A him allatok
termékenységére nem gyakorolt hatast a perampanel.

A tejbe val6 kivalasztodast a 10. post partum napon mérték patkanyoknal. A szint egy Ora elteltével
tet6zott, és a plazmaszint 3,65-szeresének felelt meg.

Egy patkanyokkal végzett pre- és postnatalis fejlddéstoxicitasi vizsgalatban toxikus anyai dozisok
mellett koros ellési és szoptatasi koriilményeket figyeltek meg, és az utdédoknal emelkedett a
halvasziiletések szama. Az utdodok viselkedése és reprodukcios fejlodése nem karosodott, de a fizikalis
fejlédés egyes paraméterei némi késést mutattak, ami valoszintileg a perampanel kézponti
idegrendszerre gyakorolt farmakoldgiai alapu hatasainak kévetkezménye. A placentan val6 atjutas
viszonylag csekeély, a beadott dozis 0,09%-a vagy még kevesebb része volt kimutathat a magzatban.

A nem-klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a perampanel nem volt genotoxikus, és nem

rendelkezett karcinogén potenciallal. A maximalisan toleralhaté adagok patkanyoknak és majmoknak
torténd adasa farmakologiai alapu kdzponti idegrendszeri tiineteket €s a vizsgalat végén mért csokkent
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testtdmeget eredményezett. A klinikai patoldgiai vagy korszovettani vizsgalatok soran nem észleltek
kdzvetlenul a perampanelnek tulajdonithat6 elvaltozasokat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Szorbitszirup (E420), (kristalyosodo)

Mikrokristalyos cellul6z (E460)

Karmell6z-natrium (E466)

Poloxamer 188

30%-os szimetikon emulzid, amely tartalmaz: tisztitott vizet, szilikonolajat, poliszorbat 65-06t,
metilcelluldzt, szilikagélt, makrogol-sztearatot, szorbinsavat, benzoesavat (E210) és kénsavat
Vizmentes citromsav (E330)

Natrium-benzoéat (E211)

Tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

30 hoénap

Az elso felbontas utan: 90 nap

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez a gydgyszer nem igényel kildnleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

340 ml szuszpenziét tartalmazo, gyermekbiztos polipropilén (PP) kupakkal lezart polietilén-tereftalat
(PET) palack faltkarton dobozban.

Mindegyik doboz egy palackot, két 20 ml-es, beosztassal ellatott szajfecskendét és egy palackba
nyomhat6 LDPE adaptert (press-in-bottle adapter, PIBA) tartalmaz. Az adagolé szajfecskendk
0,5 ml-es beosztasokkal vannak ellatva.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kildnleges ovintézkedések

A megsemmisitésre vonatkozdan nincsenek kiilonleges el6irasok.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Eisai GmbH

Edmund-Rumpler-StraRe 3

60549 Frankfurt am Main

Németorszag
E-mail: medinfo_de@eisai.net
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/776/024

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2012. julius 23.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2017. prilis 6.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

{EEEE. hh}

A gyogyszerrdl részletes informéacid az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A qgyartési tételek végfelszabaditisdért felelds gyartd neve és cime

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Strale 3
60549 Frankfurt am Main
Németorszég

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdéseében megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon
nyilvanossagra hozott unios referencia idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely
késobbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

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

e Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljéaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

e haaz Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kovetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elony/kockézat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonségos gyogyszeralkalmazéasra vagy kockézat-minimalizalasra iranyul() Ujabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

7, 28 és 98 db tabletta doboza

1. A GYOGYSZER NEVE

Fycompa 2 mg filmtabletta
perampanel

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2 mg perampanelt tartalmaz tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz: tovabbi informéaciokeért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 db filmtabletta
28 db filmtabletta
98 db filmtabletta

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas

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

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Strale 3
60549 Frankfurt am Main
Németorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/776/001
EU/1/12/776/017
EU/1/12/776/018

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Fycompa 2 mg

[ 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas (PVC/aluminium buborékcsomagolas)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Fycompa 2 mg tabletta
perampanel

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Eisai

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5, EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

7, 28, 84 és 98 db tabletta doboza

1. A GYOGYSZER NEVE

Fycompa 4 mg filmtabletta
Perampanel

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

4 mg perampanelt tartalmaz tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz: tovabbi informéaciokért lasd a betegtajékoztatdt.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 db filmtabletta

28 db filmtabletta
84 db filmtabletta
98 db filmtabletta

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Strale 3
60549 Frankfurt am Main
Németorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/776/002
EU/1/12/776/003
EU/1/12/776/004
EU/1/12/776/019

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Fycompa 4 mg

[ 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas (PVC/aluminium buborékcsomagolas)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Fycompa 4 mg tabletta
perampanel

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Eisai

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5, EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

7, 28, 84 és 98 db tabletta doboza

1. A GYOGYSZER NEVE

Fycompa 6 mg filmtabletta
perampanel

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

6 mg perampanelt tartalmaz tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz: tovabbi informéaciokeért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 db filmtabletta

28 db filmtabletta
84 db filmtabletta
98 db filmtabletta

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Strale 3
60549 Frankfurt am Main
Németorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/776/005
EU/1/12/776/006
EU/1/12/776/007
EU/1/12/776/020

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Fycompa 6 mg

[ 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas (PVC/aluminium buborékcsomagolas)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Fycompa 6 mg tabletta
perampanel

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Eisai

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5, EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

7, 28, 84 és 98 db tabletta doboza

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Fycompa 8 mg filmtabletta
perampanel

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

8 mg perampanelt tartalmaz tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz: tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 db filmtabletta

28 db filmtabletta
84 db filmtabletta
98 db filmtabletta

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Strale 3
60549 Frankfurt am Main
Németorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/776/008
EU/1/12/776/009
EU/1/12/776/010
EU/1/12/776/021

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Fycompa 8 mg

[ 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas (PVC/aluminium buborékcsomagolas)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Fycompa 8 mg tabletta
perampanel

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Eisai

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5, EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

7, 28, 84 és 98 db tabletta doboza

1. A GYOGYSZER NEVE

Fycompa 10 mg filmtabletta
perampanel

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg perampanelt tartalmaz tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz: tovabbi informéaciokeért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 db filmtabletta

28 db filmtabletta
84 db filmtabletta
98 db filmtabletta

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Strale 3
60549 Frankfurt am Main
Németorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/776/011
EU/1/12/776/012
EU/1/12/776/013
EU/1/12/776/022

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Fycompa 10 mg

[ 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas (PVC/aluminium buborékcsomagolés)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Fycompa 10 mg tabletta
perampanel

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Eisai

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5, EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

7, 28, 84 és 98 db tabletta doboza

1. A GYOGYSZER NEVE

Fycompa 12 mg filmtabletta
perampanel

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

12 mg perampanelt tartalmaz tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz: tovabbi informéaciokeért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 db filmtabletta

28 db filmtabletta
84 db filmtabletta
98 db filmtabletta

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Strale 3
60549 Frankfurt am Main
Németorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/776/014
EU/1/12/776/015
EU/1/12/776/016
EU/1/12/776/023

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Fycompa 12 mg

[ 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas (PVC/aluminium buborékcsomagolas)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Fycompa 12 mg tabletta
perampanel

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Eisai

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5, EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Fycompa 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenziod
perampanel

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,5 mg perampanelt tartalmaz milliliterenként.
1 db palack (340 ml) 170 mg perampanelt tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szorbitot (E420), benzoesavat (E210) és natrium-benzoéatot (E211) tartalmaz: tovabbi informacidkért
lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

340 ml belsdleges szuszpenzio.

1 db palack

2 db szajfecskendd

1 db palackba nyomhat6 adapter (PIBA)

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hasznalat el6tt legalabb 5 masodpercen at fel kell razni.
Szajon at torténd alkalmazas

Felbontas datuma:

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
Az elsé felbontas utan: 90 napon belll fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-StraRe 3
60549 Frankfurt am Main
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/776/024

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

\ 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Fycompa 0,5 mg/ml

[ 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéaciok a beteg szdmara

Fycompa 2 mg, 4 mg, 6 mg 8 mg, 10 mg és 12 mg filmtabletta
perampanel

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert 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 hasonléak.

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

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Fycompa és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Fycompa szedése elott

Hogyan kell szedni a Fycompa-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Fycompa-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ok~ E

1. Milyen tipusu gyogyszer a Fycompa és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Fycompa a perampanel nevii hatdanyagot tartalmazza, amely az Ggynevezett antiepileptikumok,
vagyis epilepszia elleni gyogyszerek csoportjaba tartozik. Ezek a gyogyszerek az ismétlédo
gorcsrohamokkal jaré epilepszia kezelésére szolgalnak. Azért irta fel Onnek kezeldorvosa, hogy
csOkkentse az elszenvedett gérecsrohamok szamat.

A Fycompa-t epilepszia elleni egyéb gydgyszerekkel egyiitt, az epilepszia bizonyos formainak
kezelésére alkalmazzak:
Felnétteknél, legalabb 12 éves gyermekeknél és serdiiléknél, valamint gyermekeknél (4-11 éves)

- Olyan gorcsrohamok kezelésére szolgal, amelyek az agynak csak egy adott teriiletét érintik
(Ugynevezett ,,parcialis (részleges) gorcsroham™).

- Ezt a parcialis gorcsrohamot esetenként olyan gércsroham koévetheti, amely az agy egészét érinti
(Ugynevezett ,,masodlagos generalizacio™).

Felnétteknél, legalabb 12 éves gyermekeknél és serdiil6knél valamint gyermekeknél (7-11 éves)
- Bizonyos rohamok kezelésére is alkalmazzak, amelyek kezdettdl fogva az agy egészét érintik
(Ggynevezett ,,generalizalt gércsroham™), és gorcsoket vagy elrévedéseket okoznak.

2. Tudnivalok a Fycompa szedése eldtt

NE SZEDJE a Fycompa-t:

- Ha perampanel hatbanyagi gyogyszer szedésekor mar eléfordult Onnél sulyos bérkiiités,
boérhamlas, holyagosodas, illetve aftak a szajban.

- Ha allergias a perampanelre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevijére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Fycompa szedése el6tt beszéljen kezeléorvosaval vagy gyogyszerészevel, ha majproblémai, illetve
kdzepesen sulyos vagy sulyos veseproblémai vannak.
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Amennyiben stlyos majproblémai, illetve kdzepesen sulyos vagy sulyos veseproblémai vannak, nem
szedheti a Fycompa-t.

Mielétt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, mondja el kezeldorvosanak, ha korel6zményében
alkoholizmus vagy gyogyszerfiiggdség szerepel.

A méajenzimek vérszintjének emelkedésérdl szamoltak be néhdny olyan betegnél, akik a Fycompa-t
mas antiepileptikus gydgyszerekkel egyditt szedték.

- A Fycompa szédiilést vagy almossagot okozhat, féképp a kezelés kezdetén.

- A Fycompa fokozhatja az elesés kockazatat, kiilonosen az idéseknél, de ez a betegségébdl is
adodhat.

- A Fycompa agressziv, dithos vagy erdszakos viselkedést idézhet el6. Szokatlan vagy szélsdséges
valtozasokat okozhat a viselkedésben vagy a hangulatban is, rendellenes gondolkodast és/vagy a
valosaggal valo6 kapcsolat elvesztését eredményezheti.

Ha On vagy csaladtagjai és/vagy baratai ezeknek a reakcioknak a barmelyikét észlelik, beszéljen

kezelGorvosaval vagy gyégyszerészével.

Néhany, epilepszia elleni gydgyszerrel kezelt betegnek olyan gondolatai tamadtak, hogy artani
szeretne maganak, vagy meg akarja 6Ini magat. Ha barmikor ilyen gondolatai tamadnak, azonnal
keresse fel kezel6orvosat.

Perampanel hatéanyagli gyogyszer alkalmazasa kapcsan beszamoltak stlyos borreakciokrol, beleértve
az olyan gyogyszerreakciét, amely bizonyos fehérvérsejtek (eozinofilek) szdmanak emelkedésével és
testi tinetekkel jar (DRESS-szindréma), valamint a Stevens—Johnson-szindromat (SJS).

- A DRESS rendszerint — bar nem kizardlag — a kovetkez6 tiinetekkel jelentkezik: influenza-szer(i
tiinetek, borkiiités, 14z, megnagyobbodott nyirokcsomok, tovabba a vérvételi eredmények kozott
a méajenzimszintek emelkedése és a fehérvérsejtek egyik fajtajanak, az eozinofilok szintjének az
emelkedése.

- A Stevens—Johnson-szindroma (SJS) kezdetben Ggy jelentkezhet, hogy pirosas, céltablaszeri
vagy kor alaku foltok jelennek meg a torzson, kdzeplikben gyakran hdlyag képzédik. Ezenkiviil
kialakulhatnak fekélyek a szajban, a torokban, az orrban, tovabbé a nemi szervek és a szemek
tajékan is (kipirosodott, duzzadt szemek). Ezen stlyos bértiinetek gyakran 1az és/vagy
influenzaszer( tiinetek utan jelentkeznek. A borkititések kiterjedt bérhamlasig (a bor levalasaig)
fokozodhatnak, életveszélyes szovodmények 1éphetnek fel, és a betegség akar halalos
kimeneteli is lehet.

Amennyiben a Fycompa szedése utan a fentiek barmelyikét észleli (vagy nem biztos benne), beszéljen
kezelBorvosaval vagy gyogyszerészével.

Gyermekek

A Fycompa alkalmazasa nem ajanlott 4 évesnél fiatalabb gyermekeknél. A biztonsagossag és
hatékonysag még nem ismert 4 évesnél fiatalabb gyermekeknél a parcialis gércsrohamok esetén,
illetve 7 év alatti gyermekeknél a generalizalt rohamok esetén.

Egyéb gyogyszerek és a Fycompa

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Ebbe beletartoznak a vény nélkil kaphatd

készitmények és a gyogynodvénykészitmények is. A Fycompa bizonyos méas gyogyszerekkel valo
egyuttes szedése mellékhatasokat okozhat, illetve befolyasolhatja a gyogyszerek hatasat. Ne kezdjen
mas gyogyszert szedni, és ne hagyja abba mas gyogyszerek szedését anélkiil, hogy kezeldorvosaval
vagy gyogyszerészével megbeszélte volna.

- A gorcsrohamok kezelésére alkalmazott egyéb antiepileptikumok, példaul karbamazepin,
oxkarbazepin €s fenitoin, befolyasolhatjak a Fycompa hatasat. Tajékoztassa kezeldorvosat, ha ilyen
gyogyszereket szed jelenleg vagy szedett a kdzelmultban, mert ebben az esetben lehetséges, hogy
maodositani kell az adagot.

- A felbamat (epilepszia kezelésére alkalmazott gydgyszer) szintén befolyasolhatja a Fycompa
hatasat. Tajékoztassa kezel6orvosat, ha ilyen gyogyszereket szed jelenleg vagy szedett a
kdzelmultban, mert ebben az esetben lehetséges, hogy madositani kell az adagot.
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- A Fycompa befolyasolhatja a midazoldm hatasat (olyan gydgyszer, amelyet hosszabb, akut
[hirtelen kialakuld] gorcsrohamok kezelésre, nyugtatoként és alvaszavarok kezelésére
alkalmaznak). Téjékoztassa kezelGorvosat, ha midazolamot szed, mert sziikséges lehet az adag
modositasa.

- Néhany egyéb gyogyszer, példaul a rifampicin (bakterialis fert6zések kezelésére alkalmazott
gyogyszer), a Hypericum perforatum (kdzénséges orbancfii) (enyhe szorongas kezelésére
alkalmazzak), illetve a ketokonazol (gombas fert6zések kezelésére alkalmazzék) szintén
befolyasolhatja a Fycompa hatéasat. Tajékoztassa kezelborvosat, ha ilyen gyogyszereket szed
jelenleg vagy szedett a kdzelmultban, mert ebben az esetben lehetséges, hogy modositani kell az
adagot.

- Hormonalis fogamzasgatlok (beleértve a szajon at szedhetd, a beiiltetett, az injekcidként beadott,
valamint a tapasz forméjaban alkalmazott fogamzasgatlokat).

Kozolje kezeldorvosaval, ha On hormonalis fogamzasgatlot szed. A Fycompa gyengitheti egyes

hormonalis fogamzésgatlok, példaul a levonorgesztrel hatasat. A Fycompa szedése soran mas,

biztonsagos és hatékony fogamzasgatld modszert kell alkalmaznia (példaul gumidvszert vagy spiralt).

Ezt a kezelés abbahagyasat kovetd egy honapig kell folytatnia. Beszélje meg kezel6orvosaval, hogy

melyik fogamzasgatlé mddszer lehet Onnek leginkédbb megfeleld.

A Fycompa egyidejii bevétele alkohollal

Alkohol fogyasztasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval. Epilepszia kezelésére szolgalo gydgyszerek,

koztik a Fycompa alkalmazésa soran 6vatosan fogyasszon alkoholt.

- Ha alkoholt fogyaszt a Fycompa szedése soran, csokkenhet az ébersége, és ez befolyasolhatja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességeit.

- A Fycompa szedése soran fogyasztott alkohol erésitheti az esetleges diih, a zavartsag és
szomoruUsag érzését is.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a

gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval. Ne hagyja abba a kezelést anélkil, hogy

kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével megbeszélte volna.

- Terhesség alatt a Fycompa alkalmazasa nem ajanlott.

- Alkalmazzon megbizhato fogamzasgatlo modszert, hogy megelézze a terhességet a Fycompa-
kezelés alatt. Ezt a kezelés abbahagyasat koveté egy honapig kell folytatnia. A Fycompa
gyengitheti egyes hormonalis fogamzasgatlok, példaul a levonorgesztrel hatasat. A Fycompa
szedése soran mas, biztonsagos és hatékony fogamzasgatlé modszert kell alkalmaznia (példaul
gumidvszert vagy spiralt). Ezt a kezelés abbahagyasat koveto egy honapig kell folytatnia. Beszélje
meg kezel6orvosaval, hogy melyik fogamzasgitldo modszer lehet az Onnek leginkabb megfeleld.

Nem ismert, hogy a Fycompa 0sszetevéi bejutnak-e az anyatejbe.

Kezeldorvosa mérlegelni fogja a szoptatas idején szedett Fycompa el6nyeit és az On gyermekére

nézve fennall6 kockazatokat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ne vezessen gépjarmiivet, és ne kezeljen gépeket mindaddig, amig nincs tisztban azzal, hogy a

Fycompa milyen hatassal van Onre.

Meg kell beszélnie kezeléorvosaval, hogy az epilepszias megbetegedése milyen hatéssal van a

gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikseges képességeire.

- A Fycompa szédiilést vagy dlmossagot okozhat, féként a kezelés kezdetén. Amennyiben ilyet
tapasztal, ne vezessen gépjarmiivet, és ne kezeljen eszkdzoket és gépeket.

- Az alkohol fogyasztasa a Fycompa szedése soran erdsitheti ezeket a mellékhatasokat.

A Fycompa laktozt tartalmaz

A Fycompa laktozt (egy cukorfajtat) tartalmaz. Amennyiben kezelGorvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel kezeldorvosat, mieldtt elkezdi
szedni ezt a gyogyszert.
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3. Hogyan kell szedni a Fycompa-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Mennyit kell szedni?

Felndtteknél, serduléknél és legalabb 12 éves gyermekeknél a parcialis gdrcsrohamok és generalizalt
rohamok kezelésére:

A gyobgyszer ajanlott kezd6 adagja naponta egyszer 2 mg, lefekvés el6tt bevéve.

- KezelSorvosa az On kezelésre adott valasza alapjan, 2 mg-os Iépésenként emelheti az adagot, egy
4 mg és 12 mg kozotti fenntartd adagra.

- Ha enyhe vagy kozepesen sllyos majbetegsége van, az On altal szedett adag nem haladhatja meg a
napi 8 mg-ot, illetve az adagemelések kdzott legalabb 2 hétnek kell eltelnie.

- A Fycompa-bol ne vegyen be a kezel6orvosa altal eldirtnal tobbet. Eltarthat néhany hétig, amig
sikerlil meghatarozni a Fycompa Onnek megfelelé adagjat.

Az alabbi tablazat az ajanlott adagokat foglalja 6ssze a parcialis gorcsrohamok kezelésére 4-11 éves
gyermekeknél, illetve a generalizalt rohamok kezelésére 7-11 éves gyermekeknél. A tovabbi
részleteket az alabbi tablazat tartalmazza.

A gyermek testtbmege:
Tobb mint 30 kg 20 kg - l;eal eksgebb Mint | K evesebb mint 20 kg
Ajanlott kezd6adag 2 mg/nap 1 mg/nap 1 mg/nap
Ajanlott fenntart adag | 4- 8 mg/nap 4— 6 mg/nap 2— 4 mg/nap
g’:glott maximalis 12 mg/nap 8 mg/nap 6 mg/nap

Gyermekek (4- 11 éves), ahol a testtémeg legaldbb 30 ka, parcialis gércsrohamok kezelésére:

Az ajanlott kezdéadag napi egyszeri 2 mg, lefekvés el6tt.

- Kezelborvosa novelheti ezt 2 mg-os Iépésenként a 4 mg és 8 mg kozotti fenntart6 adagig — az
fiiggden az adag maximum 12 mg/nap-ra novelhetd.

- Ha enyhe vagy kodzepesen stlyos majproblémaja van, akkor az adag nem lehet t6bb napi
4 mg-nal, és az adag emeléseinek legalabb 2 hetes idokozonként kell torténnie.

- Ne vegyen be tébb Fycompa-t, mint amennyit a kezeléorvosa javasolt. Néhany hét eltelhet, mire
megtalaljak az Onnek megfeleld Fycompa adagot.

Gyermekek (4-11 éves), ahol a testtdmeg 20 kg és kevesebb mint 30 ka, parcidlis gdrcsrohamok
kezelésére:

Az ajanlott kezdéadag napi egyszeri 1 mg, lefekvés el6tt.

- Kezel6orvosa ndvelheti ezt 1 mg-os Iépésenként a 4 mg és 6 mg kozotti fenntart6 adagig — az
fiiggden az adag maximum 8 mg/nap-ra ndvelheto.

- Ha enyhe vagy kdzepesen sulyos majproblémaéja van, akkor az adag nem lehet tébb napi 4 mg-
nal, és az adagnoveléseknek legalabb 2 hetes idékozonként kell térténnie.

- Ne vegyen be tobb Fycompa-t, mint amennyit a kezeldorvosa javasolt. Néhany hét eltelhet, mire
megtalaljak az Onnek megfeleld Fycompa adagot.
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Gyermekek (4-11 éves), ahol a testtdmeg kevesebb mint 20 kg, parcialis gdrcsrohamok kezelésére:

Az ajanlott kezdéadag napi egyszeri 1 mg, lefekvés el6tt.

- Kezel6orvosa ndvelheti ezt 1 mg-os Iépésenként a 2 mg és 4 mg kozotti fenntart6 adagig — az
fliggden az adag maximum 6 mg/nap-ra ndvelheto.

- Ha enyhe vagy kdzepesen sulyos majproblémaéja van, akkor az adag nem lehet tébb napi 4 mg-
nél, és az adagndveléseknek legalabb 2 hetes id6kozonként kell torténnie.

- Ne vegyen be tébb Fycompa-t, mint amennyit a kezelGorvosa javasolt. Néhany hét eltelhet, mire
megtalaljik az Onnek megfeleld Fycompa adagot.

Gyermekek (7-11 éves), ahol a testtdmeg legalabb 30 kg, generalizalt rohamok kezelésére:

Az ajanlott kezdéadag napi egyszeri 2 mg, lefekvés el6tt.

- Kezelborvosa novelheti ezt 2 mg-os l1épésenként a 4 mg és 8 mg kozotti fenntart6 adagig — az
fiiggden az adag maximum 12 mg/nap-ra névelhetd.

- Ha enyhe vagy kozepesen stlyos majproblémaéja van, akkor az adag nem lehet tobb napi
4 mg-nal, és az adagnoveléseknek legalabb 2 hetes id6kozonként kell torténnie.

- Ne vegyen be tbbb Fycompa-t, mint amennyit a kezeléorvosa javasolt. Néhany hét eltelhet, mire
megtalaljak az Onnek megfeleld Fycompa adagot.

Gyermekek (7-11 éves), ahol a testtomeg 20 kg de kevesebb mint 30 kg, generalizalt rohamok
kezelésére:

Az ajanlott kezdéadag napi egyszeri 1 mg, lefekvés elott.

- Kezeldorvosa ndvelheti ezt 1 mg-os 1épésenként a 4 mg és 6 mg kozotti fenntart6 adagig — az
fliggden az adag maximum 8 mg/nap-ra novelhetd.

- Ha enyhe vagy kdzepesen sulyos majproblémaja van, akkor az adag nem lehet tébb napi 4 mg-
nal, és az adagnoveléseknek legalabb 2 hetes idékozonként kell torténnie.

- Ne vegyen be tébb Fycompa-t, mint amennyit a kezel6orvosa javasolt. Néhany hét eltelhet, mire
megtaldljak az Onnek megfeleld Fycompa adagot.

Gyermekek (7-11 éves), testtdomeqg kevesebb mint 20 kg, generalizalt rohamok kezelésére:

Az ajanlott kezdéadag napi egyszeri 1 mg, lefekvés el6tt.

- Kezel6orvosa ndvelheti ezt 1 mg-os Iépésenként a 2 mg és 4 mg kozotti fenntart6 adagig — az
fligg6en az adag maximum 6 mg/nap-ra névelheto.

- Ha enyhe vagy koézepesen sulyos majproblémaja van, akkor az adag nem lehet tébb napi 4 mg-
nl, és az adagnoveléseknek legalabb 2 hetes id6k6zonként kell torténnie.

- Ne vegyen be t6bb Fycompa-t, mint amennyit a kezeldorvosa javasolt. Néhany hét eltelhet, mire
megtalaljak az Onnek megfeleld Fycompa adagjat.

Hogyan kell bevenni a készitményt?

A tablettat egészben, egy pohar vizzel kell lenyelni. A Fycompa-t étellel egyditt vagy étkezéstél
fuggetlendl is be lehet venni. A tablettat nem szabad 6sszeragni, 6sszetdrni vagy kettéosztani. A
tablettakat nem lehet pontosan elfelezni, mivel nincs rajtuk bemetszés.

Ha az eldirtnal tobb Fycompa-t vett be

Ha az el6irtnal tobb Fycompa-t vett be, azonnal értesitse kezel6orvosat. Eléfordulhat, hogy
zavartsagot, izgatottsagot, agressziv viselkedést vagy csokkent tudati éberséget tapasztal.
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Ha elfelejtette bevenni a Fycompa-t

- Ha elfelejtett bevenni egy tablettat, akkor varja meg, amig a kévetkez6 adag esedékessé valik, majd
folytassa a gydgyszer szedését a szokasos médon.

- Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

- Ha a Fycompa-val val6 kezelésbdl kevesebb mint 7 napot hagyott ki, szedje tovabb a tablettat
kezelGorvosa eredeti utasitdsa szerint.

- Haa Fycompa-val val6 kezelésbdl tobb mint 7 napot hagyott ki, azonnal beszéljen
kezeldorvosaval.

Ha idé eldtt abbahagyja a Fycompa szedését

A Fycompa-t mindig a kezelGorvosa altal ajanlott ideig szedje. A gyogyszer szedését csak akkor
hagyja abba, ha kezeldorvosa ezt ajanlja Onnek. Kezelorvosa lassan csokkentheti Onnél az adagot,
hogy elkerilje a gorcsrohamok visszatéréset vagy sulyosbodasat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

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

Nehany epilepszia elleni gyogyszerrel kezelt betegnek olyan gondolatai tamadtak, hogy artani szeretne
maganak, vagy meg akarja 6Ini magat. Amennyiben Onnek barmikor ilyen gondolatai lennének,
haladéktalanul keresse fel kezel6orvosat.

Nagyon gyakori mellékhatasok (10-bél tébb mint 1 beteget érinthet):
- szédlés érzése
- almossag érzése (aluszékonysag vagy szomnolencia)

Gyakori mellékhatasok (100-bdl tébb mint 1 beteget érinthet):

- fokozott vagy csokkent étvagy, testtdmeg-gyarapodas

- agresszid, diih, ingerlékenység, szorongas vagy zavartsag érzése

- jarasi nehézség vagy egyéb egyensulyzavarok (mozgaskoordinacids zavar, jaraszavar,
egyensulyprobléma)

- lassl beszéd (dizartria)

- homalyos latas vagy kettos latas (diplopia)

- forgd érzés (vertigo)

- hényinger

- hatfajas

- er0s faradtsag érzése (kimerltség)

- elesés

Nem gyakori mellékhatasok (1000-bél tébb mint 1 beteget érinthet):

- Onkarositassal vagy 6ngyilkossaggal kapcsolatos (szuicid) gondolatok, kisérlet arra, hogy véget
vessen életének (6ngyilkossagi kisérlet).

- hallucinaciok (olyan dolgok latasa, hallasa vagy érzékelése, amelyek nincsenek jelen)

- rendellenes gondolkodas és/vagy a valdsaggal vald kapcsolat elvesztése (pszichotikus
rendellenesséq)

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg):

- Olyan gyogyszerreakcio, amely bizonyos fehérvérsejtek (eozinofilek) szamanak emelkedésével
és testi tlinetekkel jar (DRESS-szindroma), ez gyogyszer-tulérzékenységi szindrdma néven is
ismert: kiterjedt borkitités, 1az, majenzimszintek emelkedése, rendellenes vérkép (eozinofilia),
megnagyobbodott nyirokcsomadk és més szervek érintettsége.

- Stevens—Johnson-szindroma, SJS. Ez a sulyos borkiiités kezdetben gy jelentkezhet, hogy
pirosas céltablaszerii vagy kor alaku foltok jelennek meg a térzson, kozepikben gyakran hdlyag
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képzddik, majd bérhamlas 1ép fel, tovabbéa kialakulhatnak fekélyek a szajban, a torokban, az
orrban, tovabba a nemi szervek és a szemek tajékan is, és ezek a stlyos bértiinetek gyakran laz
és/vagy influenzaszer( tiinetek utan jelentkeznek.

Ha a fenti tlnetek barmelyikét tapasztalja, azonnal hagyja abba a perampanel szedését, és
haladéktalanul forduljon kezeldorvosahoz vagy kérjen orvosi segitséget. Lasd még 2. pont.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tjékoztassa kezelorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informécio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Fycompa-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gydgyszer nem igényel killénleges tarolast.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartéasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Fycompa?
A készitmény hatdéanyaga a perampanel. 2 mg, 4 mg, 6 mg, 8 mg, 10 mg vagy 12 mg perampanelt
tartalmaz filmtablettanként.

Egyéb 6sszetevok:

Tablettamag (2 mg-os és 4 mg-os tabletta):

Laktdéz-monohidrat, alacsonyan szubsztitualt hidroxipropil-cellul6z, povidon, magnézium-sztearat
(E470b)

Tablettamag (6 mg-os és 8 mg-o0s, 10 mg-o0s és 12 mg-os tabletta)
Laktdéz-monohidrét, alacsonyan szubsztitualt hidroxipropil-cellul6z, povidon, mikrokristalyos cellulédz,
magnézium-sztearat (E470b)

Filmbevonat (2 mg-os, 4 mg-os, 6 mg-0s, 8 mg-o0s, 10 mg-o0s és 12 mg-os tabletta)
Hipromell6z 2910, talkum, makrogol 8000, titdn-dioxid (E171), szinezékek™

*A szinezékek:

2 mg-os tabletta: Sarga vas-oxid (E172), voros vas-oxid (E172)

4 mg-os tabletta: Voros vas-oxid (E172)

6 mg-os tabletta: Voros vas-oxid (E172)

8 mg-os tabletta: VVOros vas-oxid (E172), fekete vas-oxid (E172)

10 mg-os tabletta: Sarga vas-oxid (E172), FD&C Blue 2 indigokarmin aluminium lakk (E132)
12 mg-os tabletta: FD&C Blue 2 indigbkarmin aluminium lakk (E132)
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Milyen a Fycompa kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Fycompa minden hataseréssége kerek, mindkét oldalan domboru filmtabletta

2 mg-os tabletta: narancssarga, egyik oldalan ,,[E275”, méasik oldaléan ,,2” felirattal ellatott
4 mg-os tabletta: piros, egyik oldalan ,,E277”, mésik oldalan ,,4” felirattal ellatott

6 mg-os tabletta: rézsaszin, egyik oldalan ,,E294”, mésik oldalan ,,6” felirattal ellatott

8 mg-os tabletta: lila, egyik oldalan ,,E295”, masik oldalan ,,8” felirattal ellatott

10 mg-os tabletta: z6ld, egyik oldalan ,,E296”, mésik oldalan ,,10” felirattal ellatott

12 mg-os tabletta: kek, egyik oldalan ,,E297”, masik oldalan ,,12” felirattal ellatott

A Fycompa az al&bbi kiszerelésekben kaphato:

2 mg-os tabletta - 7, 28 és 98 db tablettat tartalmazo kiszerelés

4 mg-0s, 6 mg-o0s, 8 mg-0s, 10 mg-o0s, 12 mg-os tabletta — 7, 28, 84 és 98 db tablettat tartalmazé
Kiszerelés

Nem feltétlenul mindegyik Kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-StraRe 3
60549 Frankfurt am Main
Németorszég

E-mail: medinfo_de@eisai.net

Gyarté

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Strale 3
60549 Frankfurt am Main
Németorszag

A készitményhez kapcsol6dé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eisai SA/NV Eisai GmbH

Tél/Tel: +32 (0)800 158 58 Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(\Vokietija)

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Eisai GmbH Eisai SA/NV

Ten.: + 49 (0) 69 66 58 50 Tél/Tel: +32 (0)800 158 58

(Fepmanns) (Belgique/Belgien)

Ceska republika Magyarorszag

Eisai GesmbH organizacni slozka Ewopharma Hungary Kft.

Tel: + 420 242 485 839 Tel.: + 36 1 200 46 50

Danmark Malta

Eisai AB Cherubino LTD

TIf: + 46 (0) 8 501 01 600 Tel: +356 21343270

(Sverige)

Deutschland Nederland

Eisai GmbH Eisai B.V.

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50 Tel: + 31 (0) 900 575 3340
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Eesti

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Saksamaa)

E\MGda
Arriani Pharmaceutical S.A.
TnA: + 30210 668 3000

Espafia
Eisai Farmacéutica, S.A.
Tel: + (34) 91 455 94 55

France
Eisai SAS
Tél: +(33) 1 47 67 00 05

Hrvatska

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Njemacka)

Ireland

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Germany)

island

Eisai AB

Simi: + 46 (0)8 501 01 600
(Svipjod)

Italia

Eisai S.r.l.
Tel: + 39 02 5181401

Kvnpog

Arriani Pharmaceuticals S.A.

Tnh: + 30 210 668 3000
(E)MG50)

Latvija

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Vacija)

Norge

Eisai AB

TIf: + 46 (0) 8 501 01 600
(Sverige)

Osterreich
Eisai GesmbH
Tel: + 43 (0) 1 535 1980-0

Polska

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Niemcy)

Portugal
Eisai Farmacética, Unipessoal Lda
Tel: + 351 214 875 540

Romaénia

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Germania)

Slovenija
Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Nemcija)

Slovenska republika

Eisai GesmbH organizac¢ni slozka
Tel.: + 420 242 485 839

(Ceska republika)

Suomi/Finland

Eisai AB

Puh/Tel: + 46 (0) 8 501 01 600
(Ruotsi)

Sverige
Eisai AB
Tel: + 46 (0) 8 501 01 600

United Kingdom (Northern Ireland)
Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50

(Germany)

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. hh}

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.



Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szdmara

Fycompa 0,5 mg/ml belséleges szuszpenzié
perampanel

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert 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 hasonléak.

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

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Fycompa és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Fycompa szedése elott

Hogyan kell szedni a Fycompa-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Fycompa-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

IZECHEN R -

1. Milyen tipusu gyégyszer a Fycompa és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Fycompa a perampanel nevii hatéanyagot tartalmazza, ami az ugynevezett antiepileptikumok,
vagyis epilepszia elleni gyogyszerek csoportjaba tartozik. Ezek a gyogyszerek az ismétlédo
goresrohamokkal jaré epilepszia kezelésére szolgalnak. Azért irta fel Onnek kezelSorvosa, hogy
csokkentse az elszenvedett gorcsrohamok szamat.

A Fycompa-t epilepszia elleni egyéb gyogyszerekkel egylitt, az epilepszia bizonyos formainak
kezelésére alkalmazzak:
Felnétteknél, legalabb 12 éves gyermekknél és serdiil6knél, valamint gyermekeknél (4-11 éves)

- Olyan gorcsrohamok kezelésére szolgal, amelyek az agynak csak egy adott teriiletét érintik
(tgynevezett ,,parcialis (részleges) gdrcsroham™).

- Ezt a parcialis gorcsrohamot esetenként olyan gorcsronam kovetheti, amely az agy egészét érinti
(tgynevezett ,,masodlagos generalizacio™).

Felnétteknél, serdiiloknél (legalabb 12 éves) és gyermekeknél (7-11 éves)
- Bizonyos rohamok kezelésére is alkalmazzak, amelyek kezdetiiktdl fogva az agy egészét érintik
(Ggynevezett ,,generalizalt gorcsroham”), és gorcsoket vagy elrévedéseket okoznak.

2. Tudnivaléok a Fycompa szedése el6tt

NE SZEDJE a Fycompa-t:

- Ha perampanel hatéanyagu gyoégyszer szedésekor mar eléfordult Onnél sulyos bérkiiités,
boérhamlas, holyagosodas, illetve aftak a szajban.

- Ha allergias a perampanelre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb sszetevdjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Fycompa szedése eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha majproblémai, illetve
kdzepesen sulyos vagy sulyos veseproblémai vannak.
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Amennyiben stlyos majproblémai, illetve kdzepesen stlyos vagy sulyos veseproblémai vannak, nem
szedheti a Fycompa-t.

Mielétt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, mondja el kezeldorvosanak, ha kérel6zményében
alkoholizmus vagy gyogyszerfiiggdség szerepel.

A majenzimek vérszintjének emelkedésérdl szamoltak be néhdny olyan betegnél, akik a Fycompa-t
mas antiepileptikus gydgyszerekkel egyditt szedték.

- A Fycompa szédiilést vagy almossagot okozhat, féképp a kezelés kezdetén.

- A Fycompa fokozhatja az elesés kockazatat, kiilonosen az idéseknél esetében, de ez a betegségébdl
is adodhat.

- A Fycompa agressziv, dithos vagy erdszakos viselkedést idézhet el6. Szokatlan vagy szélsdséges
valtozasokat okozhat a viselkedésben vagy a hangulatban is, rendellenes gondolkodast és/vagy a
valosaggal valo6 kapcsolat elvesztését eredményezheti.

Ha On vagy csaladtagjai és/vagy baratai ezeknek a reakcioknak barmelyikét észlelik, beszéljen

kezel6orvosaval vagy gydgyszerészével.

Néhany, epilepszia elleni gydgyszerrel kezelt betegnek olyan gondolatai tdmadtak, hogy artani
szeretne maganak, vagy meg akarja 6Ini magat. Ha barmikor ilyen gondolatai tamadnak, azonnal
keresse fel kezeldorvosat.

Perampanel hatéanyagl gyogyszer alkalmazésa kapcsan beszamoltak sulyos bérreakciokrol, beleértve
az olyan gyogyszerreakciét, amely bizonyos fehérvérsejtek (eozinofilek) szdmanak emelkedésével és
testi tinetekkel jar (DRESS-szindroma), valamint a Stevens—Johnson-szindromat (angol roviditése:
SJS).
- A DRESS rendszerint — bar nem kizarolag — a kovetkezo tiinetekkel jelentkezik: influenzaszer(i
tiinetek, borkiiités, 14z, megnagyobbodott nyirokcsomok, tovabba a vérvételi eredmények kozott
a majenzimszintek emelkedése és a fehérvérsejtek egyik fajtajanak, az eozinofilok szintjének az
emelkedeése.

- A Stevens—Johnson-szindroma (SJS) kezdetben tgy jelentkezhet, hogy pirosas céltablaszerti
vagy kor alaku foltok jelennek meg a torzson, kozepiikben gyakran holyag képzdédik. Ezenkiviil
kialakulhatnak fekélyek a szajban, a torokban, az orrban, tovabba a nemi szervek és a szemek
tajékan is (kipirosodott, duzzadt szemek). Ezen stlyos bortiinetek gyakran laz és/vagy
influenzaszer( tiinetek utan jelentkeznek. A borkititések kiterjedt borhdmlasig (a bor levalasaig)
fokozodhatnak, életveszélyes szovodmények 1éphetnek fel, és a betegség akar halalos
kimeneteli is lehet.

Amennyiben a Fycompa szedése utan a fentiek barmelyikét észleli (vagy nem biztos benne), beszéljen
kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Gyermekek

A Fycompa alkalmazasa nem ajanlott 4 évesnél fiatalabb gyermekeknél. A biztonsagossag és
hatékonysag meg nem ismert 4 évesnél fiatalabb gyermekeknél a parcidlis gércsronamok esetén,
illetve 7 év alatti gyermekeknél a generalizalt rohamok esetén.

Egyéb gyogyszerek és a Fycompa

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Ebbe beletartoznak a vény nélkiil kaphato

készitmények és a gyogynovénykészitmények is. A Fycompa bizonyos méas gyogyszerekkel valo
egyuttes szedése mellékhatasokat okozhat, illetve befolyésolhatja a gyogyszerek hatasat. Ne kezdjen
mas gyogyszert szedni, és ne hagyja abba mas gyogyszerek szedését anélkiil, hogy kezelGorvosaval
vagy gyogyszerészével megbeszélte volna.

- A gorcsrohamok kezelésére alkalmazott egyéb antiepileptikumok, példaul karbamazepin,
oxkarbazepin €s fenitoin, befolyasolhatjak a Fycompa hatasat. Tajékoztassa kezeldorvosat, ha ilyen
gyogyszereket szed jelenleg vagy szedett a kozelmultban, mert ebben az esetben lehetséges, hogy
maodositani kell az adagot.
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- A felbamat (epilepszia kezelésére alkalmazott gydgyszer) szintén befolyasolhatja a Fycompa
hatasat. Tajékoztassa kezeldorvosat, ha ilyen gyogyszereket szed jelenleg vagy szedett a
kdzelmaltban, mert ebben az esetben lehetséges, hogy maddositani kell az adagot.

- A Fycompa befolyéasolhatja a midazolam hatasat (olyan gyogyszer, amelyet hosszabb, akut
[hirtelen kialakuld] gércsrohamok kezelésre, nyugtatéként és alvaszavarok kezeléséere
alkalmaznak). Tajékoztassa kezelGorvosat, ha midazolamot szed, mert sziikséges lehet az adag
modositasa.

- Néhany egyéb gyogyszer, példaul a rifampicin (bakterialis fertdzések kezelésére alkalmazott
gyogyszer), a Hypericum perforatum (k6zonséges orbancfii) (enyhe szorongas kezelésére
alkalmazzak), illetve a ketokonazol (gombas fert6zések kezelésére alkalmazzék) szintén
befolyasolhatja a Fycompa hatasat. Tajékoztassa kezeldorvosat, ha ilyen gyogyszereket szed
jelenleg vagy szedett a kdzelmultban, mert ebben az esetben lehetséges, hogy maédositani kell az
adagot.

- Hormonalis fogamzasgatlok (beleértve a szajon at szedhetd, a beiiltetett, az injekcidként beadott,
valamint a tapasz formdjaban alkalmazott fogamzasgatlokat).

Koézolje kezeldorvosaval, ha On hormonalis fogamzasgatlot szed. A Fycompa gyengitheti egyes

hormonalis fogamzésgatlok, példaul a levonorgesztrel hatasat. A Fycompa szedése soran mas,

biztonsagos és hatékony fogamzasgatld modszert kell alkalmaznia (példaul gumidvszert vagy spiralt).

Ezt a kezelés abbahagyasat kovetd egy honapig kell folytatnia. Beszélje meg kezelorvosaval, hogy

melyik fogamzasgatlé mddszer lehet Onnek leginkdbb megfeleld.

A Fycompa egyidejii bevétele alkohollal

Alkohol fogyasztasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval. Epilepszia kezelésére szolgalo gydgyszerek,

koztik a Fycompa alkalmazésa soran 6vatosan fogyasszon alkoholt.

- Ha alkoholt fogyaszt a Fycompa szedése soran, csokkenhet az ébersége, és ez befolyasolhatja a
gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeit.

- A Fycompa szedése soran fogyasztott alkohol erdsitheti az esetleges diih, a zavartsag és
szomorusag érzését is.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetsége vagy gyermeket szeretne, a

gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval. Ne hagyja abba a kezelést anélkil, hogy

kezelborvosaval vagy gyogyszerészével megbeszélte volna.

- Terhesség alatt a Fycompa alkalmazasa nem ajanlott.

- Alkalmazzon megbizhat6 fogamzasgatlo modszert, hogy megeldzze a terhességet a
Fycompa-kezelés alatt. Ezt a kezelés abbahagyasat kdvetd egy honapig kell folytatnia. A Fycompa
gyengitheti egyes hormonalis fogamzasgatlok, példaul a levonorgesztrel hatasat. A Fycompa
szedése soran mas, biztonsagos és hatékony fogamzasgatlé maodszert kell alkalmaznia (példaul
gumiovszert vagy spiralt). Ezt a kezelés abbahagyasat koveto egy honapig kell folytatnia. Beszélje
meg kezel6orvosaval, hogy melyik fogamzasgitlo modszer lehet az Onnek leginkabb megfeleld.

Nem ismert, hogy a Fycompa 0sszetevéi bejutnak-e az anyatejbe.

Kezel6orvosa mérlegelni fogja a szoptatas idején szedett Fycompa elényeit és az On gyermekére

nézve fennallo kockazatokat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikseéges képességekre

Ne vezessen gépjarmiivet, és ne kezeljen gépeket mindaddig, amig nincs tisztban azzal, hogy a

Fycompa milyen hatassal van Onre.

Meg kell beszélnie kezel6orvosaval, hogy az epilepszias megbetegedése milyen hatassal van a

gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikseges képességeire.

- A Fycompa szédiilést vagy almossagot okozhat, f6ként a kezelés kezdetén. Amennyiben ilyet
tapasztal, ne vezessen gépjarmiivet, és ne kezeljen eszkozoket és gépeket.

- Az alkohol fogyasztasa a Fycompa szedése soran erdsitheti ezeket a mellékhatasokat.

A Fycompa milliliterenként 175 mg szorbitot (E420) tartalmaz.

A szorbit fruktozforras. Amennyiben kezeléorvosa korabban mar figyelmeztette, hogy On (vagy
gyermeke) bizonyos cukrokra érzékeny, vagy az érokletes fruktdzintolerancianak nevezett ritka
genetikai betegséget allapitottak meg Onnél (vagy gyermekénél), amely soran szervezete nem tudja
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lebontani a fruktézt, beszéljen kezeldorvosaval, mielétt On (vagy gyermeke) bevenné vagy Onnél
(vagy gyermekénél) alkalmaznék ezt a gydgyszert.

Amennyiben a Fycompa-t olyan egyéb epilepszia elleni gyogyszerrel egyditt szedik, amely szorbitot
tartalmaz, ez befolyasolhatja a gyogyszerek hatasanak erdsségét. Téjékoztassa kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét, ha barmilyen egyéb, szorbit tartalma epilepszia elleni gydgyszer(eke)t szed.

A Fycompa mililiterenként <0,005 mg benzoesavat (E210) és 1,1 mg natrium-benzoatot (E211)
tartalmaz.

A benzoesav vagy natrium-benzoat fokozhatja a sargasagot (a szemfehérje és a bér sargas
elszinezddése) 0jsziilotteknél (4 hetes kor alatt).

3. Hogyan kell szedni a Fycompa-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Mennyit kell szedni?

Felnd6tteknél, serdiiloknél és legaldbb 12 éves gyermekeknél a parcidlis gorcsrohamok és generalizalt

rohamok kezelésére:

A gybgyszer ajanlott kezd6 adagja naponta egyszer 2 mg (4 ml), lefekvés el6tt bevéve.

Kezeldorvosa az On kezelésre adott valasza alapjan, 2 mg-os (4 ml) lépésenként emelheti az
adagot, egy 4 mg (8 ml) és 12 mg (24 ml) kozotti fenntart6 adagra.

Ha enyhe vagy kozepesen sllyos majbetegsége van, az On altal szedett adag nem haladhatja meg a
napi 8 mg-ot, illetve az adagemelések kozott legalabb 2 hétnek kell eltelnie.

A Fycompa-bol ne vegyen be a kezelGorvosa altal eldirtnal tobbet. Eltarthat néhany hétig, amig
sikeriil meghatéarozni a Fycompa Onnek megfeleld adagjat.

Az alabbi tablazat az ajanlott adagokat foglalja 6ssze a parcialis gércsrohamok kezelésére 4-11 éves
gyermekeknél, illetve a generalizalt rohamok kezelésére 7-11 éves gyermekeknél. A tovabbi

részleteket az alabbi tablazat tartalmazza.

A gyermek testsUlya:
Tobb mint 30 kg | 20 kg - kevesebb mint 30 kg | Kevesebb mint 20 kg

., . 2 mg/nap 1 mg/nap 1 mg/nap
Ajdnlott kezdGadag (4 ml/nap) (2 ml/nap) (2 ml/nap)

. . 4— 8 mg/nap 4— 6 mg/nap 2— 4 mg/nap
Ajanlott fenntarto adag (8-16 mi/nap) (8-12 mi/nap) (4-8 ml/nap)
Ajanlott maximalis 12 mg/nap 8 mg/nap 6 mg/nap
adag (24 ml/nap) (16 ml/nap) (12 ml/nap)

Gyermekek (4-11 évesek), akik testomeqge legaldbb 30 kg, parcialis gorcsrohamok kezelésére:

Az ajanlott kezdéadag napi egyszeri 2 mg (4 ml), lefekvés el6tt.

Kezeldorvosa ndvelheti ezt 2 mg-os (4 mi-es) Iépésenként a 4 mg (8 ml) és 8 mg (16 ml) kozotti
toleralhatosagtol fliggden az adag maximum 12 mg/nap-ra (24 ml/nap-ra) névelhetd.

Ha enyhe vagy kdzepesen sulyos majproblémaja van, akkor az adag nem lehet tobb napi

4 mg-nal (8 mi-nél), és az adag emeléseinek legalabb 2 hetes id6kozonként kell torténnie.

Ne vegyen be tébb Fycompa-t, mint amennyit a kezel6orvosa javasolt. Néhany hét eltelhet, mire
megtalaljak az Onnek megfelelé Fycompa adagot.
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Gyermekek (4-11 évesek), akik testtomege legalabb 20 kg, de kevesebb mint 30 kg, parcialis
gorcsrohamok kezelésére:

Az ajanlott kezdéadag napi egyszeri 1 mg (2 ml), lefekvés el6tt.

- Kezel6orvosa névelheti ezt 1 mg-os (2 ml-es) 1épésenként a 4 mg (8 ml) és 6 mg (12 ml) kozotti
toleralhatosagtol fiiggden az adag maximum 8 mg/nap-ra (16 ml/nap-ra) névelhetd.

- Ha enyhe vagy kozepesen stlyos majproblémaéja van, akkor az adag nem lehet tobb napi 4 mg-
nal (8 ml-nél), és az adag emeléseinek legalabb 2 hetes idokdzonként kell torténnie.

- Ne vegyen be tébb Fycompa-t, mint amennyit a kezeléorvosa javasolt. Néhany hét eltelhet, mire
megtalaljak az Onnek megfelelé Fycompa adagot.

Gyermekek (4-11 évesek), akik testtomege kevesebb mint 20 kg, parcialis gorcsrohamok kezelésére:

Az ajanlott kezdéadag napi egyszeri 1 mg (2 ml), lefekvés el6tt.
- Kezelborvosa ndvelheti ezt 1 mg-os (2 ml-es) Iépésenként a 2 mg (4 ml) és 4 mg (8 ml) kozotti

toleralhatosagtol fliggéen az adag maximum 6 mg/nap-ra (12 ml/nap-ra) novelheto.

- Ha enyhe vagy kozepesen stlyos majproblémaja van, akkor az adag nem lehet tobb napi 4 mg-
nal (8 ml-nél), és az adagndveléseknek legalabb 2 hetes id6kozonként kell torténnie.

- Ne vegyen be tébb Fycompa-t, mint amennyit a kezeléorvosa javasolt. Néhany hét eltelhet, mire
megtalaljak az Onnek megfelelé Fycompa adagot.

Gyermekek (7-11 évesek), akik testtomege legaldbb 30 kg, generalizalt rohamok kezelésére:

Az ajanlott kezdéadag napi egyszeri 2 mg (4 ml), lefekvés el6itt.

- Kezel6orvosa novelheti ezt 2 mg-os (4 ml-es) lépésenként a 4 mg (8 ml) és 8 mg (16 ml) kdzotti
toleralhatosagtol fiiggden az adag maximum 12 mg/nap-ra (24 ml/nap-ra) novelhetd.

- Ha enyhe vagy kdzepesen sulyos majproblémaja van, akkor az adag nem lehet tébb napi 4 mg-
nal (8 ml-nél), és az adagndveléseknek legalabb 2 hetes id6kozonként kell torténnie.

- Ne vegyen be tébb Fycompa-t, mint amennyit a kezeldorvosa javasolt. Néhany hét eltelhet, mire
megtaldljak az Onnek megfeleld Fycompa adagot.

Gyermekek (7-11 évesek), akik testtomege legaldbb 20 kg, de kevesebb mint 30 kg, generalizalt
rohamok kezelésére:

Az ajéanlott kezdéadag napi egyszeri 1 mg (2 ml), lefekvés el6tt.

- Kezeldorvosa ndvelheti ezt 1 mg-os (2 ml-es) Iépésenkeént a 4 mg (8 ml) és 6 mg (12 ml) kozotti
toleralhatosagtol fiiggben az adag maximum 8 mg/nap-ra (16 ml/nap-ra) névelheto.

- Ha enyhe vagy kdzepesen sulyos majprobléméja van, akkor az adag nem lehet tébb napi 4 mg-
nal (8 ml-nél), és az adagndveléseknek legalabb 2 hetes idokozonként kell torténnie.

- Ne vegyen be tébb Fycompa-t, mint amennyit a kezeléorvosa javasolt. Néhany hét eltelhet, mire
megtalaljak az Onnek megfeleld Fycompa adagot.

Gyermekek (7-11 évesek), akik testtomege kevesebb mint 20 kg, generalizalt rohamok kezelésére:

Az ajanlott kezdéadag napi egyszeri 1 mg (2 ml), lefekvés el6tt.

- Kezelborvosa ndvelheti ezt 1 mg-os (2 ml-es) Iépésenként a 2 mg (4 ml) és 4 mg (8 ml) kozotti
toleralhatosagtol fliggden az adag maximum 6 mg/nap-ra (12 ml-nap-ra) névelheto.

- Ha enyhe vagy kdzepesen sulyos majproblémaéja van, akkor az adag nem lehet tébb napi 4 mg-
nal (8 ml-nél), és az adagnoveléseknek legalabb 2 hetes id6kozonként kell tdrténnie.

- Ne vegyen be tébb Fycompa-t, mint amennyit a kezel6orvosa javasolt. Néhany hét eltelhet, mire
megtalaljak az Onnek megfelelé Fycompa adagot.
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Hogyan kell bevenni a készitményt?

A Fycompa szajon &t alkalmazand6. A Fycompa-t étkezés kdzben vagy étkezéstol fiiggetleniil is be
lehet venni, mindig ugyanolyan maddon, tehat ha példaul Ggy dont, hogy étkezés kdzben veszi be a
Fycompa-t, akkor mindig ekkor alkalmazza.

Az adagolashoz kérjuk, hasznalja a mellékelt szajfecskendét és adaptert.

A széjfecskend6 és az adapter hasznalati Gitmutatdja az alabbiakban olvashato:
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Alkalmazas el6tt legalabb 5 mésodpercen &t fel kell razni.

A kupak lefelé nyomasaval (1) és elcsavardsaval (2) nyissa ki a palackot.

Helyezze az adaptert a palack nyilaséba, és nyomja bele, amig szorosan nem rogzil.

A széjfecskendd dugattyu;jat litkozésig nyomja le.

A szajfecskendot a Iehetd legmélyebben illessze az adapter nyilasaba.

A palackot forditsa fejjel lefelé, és szivja fel az elbirt mennyiségli Fycompa-t.

Forditsa vissza a palackot, és tavolitsa el a szajfecskend6t.

Az adaptert hagyja a palackban, és helyezze vissza a kupakot a palackra.

Az adag bevétele utan valassza szét a hengert és a dugatty(t, majd FORRO szappanos vizbe
meritse bele mindkét alkatrészt.

A hengert és a dugattydt meritse tiszta vizbe a maradék tisztitdszer eltadvolitasahoz, majd razza
le roluk a vizet, és hagyja 6ket megszaradni. Az alkatrészeket ne torolje szarazra.

11.  Ha maér 40 alkalommal hasznalta a fecskendét, illetve ha mar lekoptak réla a jel6lések, akkor a
tovabbiakban ne tisztitsa meg tébbszor és ne hasznalja fel Gjbol.

OX~No~wNE

-
©

Ha az eléirtnal tobb Fycompa-t vett be
Ha az eldirtnal tobb Fycompa-t vett be, azonnal értesitse kezeldorvosat. El6fordulhat, hogy
zavartsagot, izgatottsagot, agressziv viselkedést vagy csokkent tudati éberséget tapasztal.

Ha elfelejtette bevenni a Fycompa-t

- Ha elfelejtette bevenni a Fycompa-t, akkor varja meg, amig a kovetkez6 adag esedékessé valik,
majd folytassa a gyogyszer szedesét a szokasos modon.

- Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

- Haa Fycompa-val valo kezelésbdl kevesebb mint 7 napot hagyott ki, szedje tovabb a napi adagot
kezeldorvosa eredeti utasitasa szerint.

- Ha a Fycompa-val valo kezelésbdl tobb mint 7 napot hagyott ki, azonnal beszéljen
kezeldorvosaval.

Ha idé6 elott abbahagyja a Fycompa szedését

A Fycompa-t mindig a kezelGorvosa altal ajanlott ideig szedje. A gyogyszer szedését csak akkor
hagyja abba, ha kezel6orvosa ezt ajanlja Onnek. Kezeldorvosa lassan csokkentheti Onnél az adagot,
hogy elkertilje a gércsrohamok visszatérését vagy sulyosbodasat.

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

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

Néhany epilepszia elleni gyogyszerrel kezelt betegnek olyan gondolatai tamadtak, hogy artani szeretne
maganak, vagy meg akarja 6Ini magat. Amennyiben Onnek barmikor ilyen gondolatai lennének,
haladéktalanul keresse fel kezel6orvosat.

Nagyon gyakori mellékhatéasok (10-b6l tébb mint 1 beteget érinthet):
- szédulés érzése
- almossag érzése (aluszékonysag vagy szomnolencia).

Gyakori mellékhatasok (100-bdl tébb mint 1 beteget érinthet):

- fokozott vagy csokkent étvagy, testtdmeg-gyarapodas

- agresszid, diih, ingerlékenység, szorongas vagy zavartsag érzése

- jarasi nehézség vagy egyéb egyenstlyzavarok (mozgaskoordinacids zavar, jaraszavar,
egyensulyprobléma)

- lassl beszéd (dizartria)

- homalyos latas vagy kettos latas (diplopia)

- forgo érzés (vertigd)

- hényinger

- héatfajas

- er6s faradtsag érzése (kimeriiltség)

- elesés.

Nem gyakori mellékhatasok (1000-bél tébb mint 1 beteget érinthet):

- Onkérositassal vagy 6ngyilkossaggal kapcsolatos (szuicid) gondolatok, kisérlet arra, hogy véget
vessen életének (6ngyilkossagi Kisérlet).

- hallucinéciok (olyan dolgok latasa, hallasa vagy érzékelése, amelyek nincsenek jelen)

- rendellenes gondolkodas és/vagy a val6saggal valo kapcsolat elvesztése (pszichotikus
rendellenesség)

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg):

- Olyan gydgyszerreakcid, amely bizonyos fehérvérsejtek (eozinofilek) szamanak emelkedésével
és testi tinetekkel jar (DRESS-szindroma), ez gyogyszer-talérzékenységi szindroma néven is
ismert: kiterjedt borkitités, 1az, majenzimszintek emelkedése, rendellenes vérkép (eozinofilia),
megnagyobbodott nyirokcsomok és mas szervek érintettsege .

- Stevens—Johnson-szindroma, SJS. Ez a stlyos borkiiités kezdetben gy jelentkezhet, hogy
pirosas céltablaszerii vagy kor alaku foltok jelennek meg a térzson, kdzepiikben gyakran hélyag
képzoédik, majd bérhamlas 1ép fel, tovabba kialakulhatnak fekélyek a szajban, a torokban, az
orrban, tovabba a nemi szervek és a szemek tajékan is, és ezek a sulyos bértiinetek gyakran laz
és/vagy influenzaszerl tiinetek utan jelentkeznek.

Ha a fenti tlinetek barmelyikét tapasztalja, azonnal hagyja abba a perampanel szedését, és

haladéktalanul forduljon kezel6orvosahoz vagy kérjen orvosi segitséget. Lasd még 2. pont.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Fycompa-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A palack cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott hdnap utols6 napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kilénleges tarolast.

Ha a felbontast kovet6 90 nap eltelte utdn maradt még szuszpenzio a palackban, ezt nem szabad
felhasznalni.

Semmilyen gyo6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Fycompa?

- A készitmény hatbanyaga a perampanel. 0,5 mg perampanelt tartalmaz milliliterenkeént.

- Egyéb osszetevok: szorbitszirup (E420) (kristalyosodo), mikrokristalyos cellul6z (E460),
karmell6z-natrium (E466), poloxamer 188, 30%-0s szimetikon emulzié (amely tartalmaz:
tisztitott vizet, szilikonolajat, poliszorbat 65-6t, metilcelluldzt, szilikagélt, makrogol-sztearatot,
szorbinsavat, benzoesavat (E210) és kénsavat), vizmentes citromsav (E330), natrium-benzoat
(E211) és tisztitott viz.

Milyen a Fycompa killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Fycompa 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzio fehér-tortfehér szinii szuszpenzid. 340 mi-es palackban
keruil forgalomba, amelyhez 2 db, beosztassal ellatott szajfecskendé és egy palackba nyomhaté LDPE
adapter (PIBA) van mellékelve.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-StraRe 3
60549 Frankfurt am Main
Németorszag

E-mail: medinfo_de@eisai.net

Gyarto

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-StraRe 3
60549 Frankfurt am Main
Németorszag

A készitményhez kapcsol6dé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eisai SA/NV Eisai GmbH

Tél/Tel: +32 (0)800 158 58 Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Vokietija)
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bbarapus

Eisai GmbH

Ten.: + 49 (0) 69 66 58 50
(Cepmanus)

Ceska republika
Eisai GesmbH organizac¢ni slozka
Tel: + 420 242 485 839

Danmark

Eisai AB

TIf: + 46 (0) 8 501 01 600
(Sverige)

Deutschland
Eisai GmbH
Tel: + 49 (0) 69 66 58 50

Eesti

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Saksamaa)

E\\doa
Arriani Pharmaceutical S.A.
TnA: +30 210 668 3000

Espafia
Eisai Farmacéutica, S.A.
Tel: + (34) 91 455 94 55

France
Eisai SAS
Tél: + (33) 1 47 67 00 05

Hrvatska

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Njemacka)

Ireland

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Germany)

island

Eisai AB

Simi: + 46 (0)8 501 01 600
(Svipj6a)

Italia
Eisai S.r.l.
Tel: + 39 02 5181401
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Luxembourg/Luxemburg
Eisai SA/NV

Tél/Tel: +32 (0)800 158 58
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag

Eisai GmbH

Tel.: + 49 (0) 69 66 58 50
(Németorszag)

Malta
Cherubino LTD
Tel: +356 21343270

Nederland
Eisai B.V.
Tel: + 31 (0) 900 575 3340

Norge

Eisai AB

TIf: + 46 (0) 8 501 01 600
(Sverige)

Osterreich
Eisai GesmbH
Tel: + 43 (0) 1 535 1980-0

Polska

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Niemcy)

Portugal
Eisai Farmacética, Unipessoal Lda
Tel: + 351 214 875 540

Romania

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Germania)

Slovenija
Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Nemcija)

Slovenska republika

Eisai GesmbH organizacni slozka
Tel.: + 420 242 485 839

(Ceska republika)

Suomi/Finland

Eisai AB

Puh/Tel: + 46 (0) 8 501 01 600
(Ruotsi)



Kvbmpog

Arriani Pharmaceuticals S.A.

Tn: + 30 210 668 3000
(EALGS0)

Latvija

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Vacija)

Sverige
Eisai AB
Tel: + 46 (0) 8 501 01 600

United Kingdom (Northern Ireland)
Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50

(Germany)

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. hh}

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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IV. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES A FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY(EK) FELTETELEIT ERINTO MODOSITASOK INDOKLASA
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Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a perampanelre
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentés(eke)t (PSUR) értékeld jelentését, a CHMP a
kovetkez6 tudomanyos kovetkeztetésekre jutott:

Tekintettel a klinikai vizsgalatokban megallapitott pszichotikus rendellenességek 18 esetére — koztiik
10 esetben a készitmény megvonasaval a mellékhatasok megsziintek (pozitiv de-challenge) —, a
szakirodalomra (2 esetbeszamol6), spontan bejelentésekre, beleértve 10, szoros idobeli Gsszefiiggést
mutato esetet, 6 esetben pozitiv de-challenge jelentkezését, valamint 1 esetben az Gjrainditott kezelésre
a mellékhat&sok kiujulasat (re-challenge), a perampanel és a pszichotikus rendellenesség kozotti ok-
okozati Osszefiiggést a PRAC legalabbis észszer(i lehetdségnek tartja. A PRAC kdvetkeztetése szerint
a perampanelt tartalmazé készitmények kiséroiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A CHMP egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A perampanelre vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CHMP-nek az a véleménye, hogy a
perampanel hatdanyagot tartalmazd gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a

kisér6iratokban a javasolt modositasokat elvégzik.

A CHMP a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeinek a médositasat javasolja.
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