VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Amifampridine SERB 10 mg toflur.

2. INNIHALDSLYSING

Hver tafla inniheldur amifampridinfosfat sem samsvarar 10 mg af amifampridini.
Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla.
Hvit, kringl6tt tafla, um pad bil 10 mm, flét 6drum megin med deiliskoru hinum megin.
Toflunni ma skipta i jafna skammta.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Einkennamedferd vid Lambert-Eaton vddvaslensheilkenni (Lambert-Eaton myasthenic syndrome,
LEMS) hja fullordnum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Hefja skal medferdina undir eftirliti leeknis sem hefur reynslu i medhdndlun sjukdémsins.
Skammtar

Deila skal skammtinum af Amifampridine SERB nidur i prjar eda fjorar lyfjagjafir & dag. Radlagour
upphafsskammtur er 15 mg af amifampridini & dag, sem auka ma i 5 mg prepum & fjogurra til fimm
daga fresti i ad hdmarki 60 mg & dag. Stakur skammtur mé aldrei vera harri en 20 mg.

Taka ber toéflurnar med mat. Sja kafla 5.2 til ad fa frekari upplysingar um adgengi amifampridins med
mat og & fastandi maga.

Ef medferd er hatt geta sjuklingar fundid fyrir sumum einkennum LEMS-sjakdoms.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Geeta skal vartdar pegar Amifampridine SERB er notad fyrir sjuklinga med skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi. Melt er med ad nota 5 mg upphafsskammt af amifampridini (half tafla) einu sinni &
dag fyrir sjuklinga med midlungi eda alvarlega skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi. Fyrir sjiklinga med
veegt skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi er malt med 10 mg upphafsskammti af amifampridini & dag

(5 mg tvisvar a dag). Haekka skal skammtinn heaegar hja pessum sjuklingum en peim sem ekki eru med
skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi med pvi ad auka hann i 5 mg prepum & sjo daga fresti. Ef vart verdur
vid aukaverkun skal ekki haekka skammtinn frekar (sja kafla 4.4 og 5.2).

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Amifampridine SERB hja bérnum & aldrinum O til
17 éra.

Engar upplysingar liggja fyrir.



Lyfjagjof
Eingongu til inntoku.
4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Flogaveiki.

Astmi sem ekki hefur svarad medferd nagilega vel.

Samtimis notkun med sultopridi (sja kafla 4.5 og 5.1).

Samtimis notkun med lyfjum med prongt medferdarskammtabil (sja kafla 4.5).
Samtimis notkun med lyfjum sem vitad er ad geti valdid QTc-lengingu.

Notkun fyrir sjuklinga med medfaedd QT-heilkenni (sja kafla 4.4).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf amifampridins voru metin 1. stigs rannsékn med gjof & stokum skammiti til sjuklinga med
skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Med hlidsjon af heettu &
umtalsverdri aukningu & Gtsetningu fyrir lyfinu er naudsynlegt ad fylgjast naid med sjuklingum med
skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi. Heekka ber skammtinn af amifampridini haegar hja sjuklingum med
skerta nyrna- og lifrarstarfsemi en hja peim sem eru med edlilega nyrna- og lifrarstarfsemi. Ekki skal
heekka skammtinn frekar ef vart verdur vid aukaverkun (sja kafla 4.2).

Flogakdst

Utsetning fyrir amifampridini hefur i for med sér aukna hattu & krampakdstum. Heettan &
krampakostum er skammtahad og meiri hja sjuklingum med ahaettupeetti sem laekka
krampaproskuldinn; par med er einnig att vid notkun samtimis 6drum lyfjum sem vitad er ad laekki
krampaproskuldinn (sjé kafla 4.5). Ef vart verdur vid krampakast skal haetta medferd.

Hetta a krabbameinsvaldandi ahrifum

I 2 ara krabbameinsrannsokn & mataradi, saust godkynja og illkynja taugaslidurseaxli hja rottum sem
fengu medferd med amifampridini (sja kafla 5.3). Amifampridin var ekki krabbameinsvaldandi i
stddludum samstaeedupréfum in vitro og in vivo. Fylgnin & milli notkunar amifampridins og préunar &
@xlum hja monnum er ekki pekkt sem stendur.

Flest taugaslioursaxli eru gdokynja og einkennalaus. bau geta verid til stadar vida. bess vegna getur
klinisk birtingarmynd verid breytileg. Til greina kemur ad gera greiningu & taugaslioursaxli hja
sjuklingum sem syna einkenni svo sem aumt pykkildi vid preifingu eda einkenni svipud klemmdri
taug. Taugaslidursaxli eru venjulega haegvaxta og geta verid til stadar manudum og arum saman an
einkenna. Endurskoda skal avinninginn af pvi ad halda afram ad nota amifampridin hja peim
sjuklingum sem préa med ser taugaslidursaexli.

Nota skal amifampridin af varkarni hja sjuklingum med aukna &hzttu & taugaslidursaexlum, svo sem
sjuklingum med sjukraségu um slik axli, taugatrefjasexlager af gerd 2 eda taugaslioursexli.

Ahrif  hjarta

Hafa ber eftirlit med sjaklingnum, badi kliniskt og med hjartarafriti, vid upphaf medferdar og arlega
upp fra pvi. Ef vart verdur vid einkenni sem benda til hjartslattartruflana skal tafarlaust taka
hjartarafrit.



Samhlidasjukddmar

Bryna ber fyrir sjuklingum ad lata alla lsekna sem peir leita til vita ad peir taki petta lyf, par sem
naudsynlegt kann ad vera ad fylgjast naid med samhlida sjtkdémum, einkum astma.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Lyfjahvarfamilliverkanir

Lyf sem hverfa brott med umbrotum eda virkri seytingu

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif amifampridins & umbrot eda virka seytingu annarra lyfja. pvi
skal gaeta sérstakrar vardar hja sjuklingum sem eru & medferd med lyfjum sem hverfa brott med
umbrotum eda virkri seytingu. Melt er med ad hafa eftirlit med sjuklingnum pegar pess er kostur.
Skammturinn af pvi lyfi sem gefid er samtimis skal adlagadur ef naudsyn pykir. Ekki ma nota lyfid
samtimis lyfjum med préngt medferdarskammtabil (sja kafla 4.3).

Lyf sem hafa 6flug hamlandi &hrif a ensim sem sj& um umbrot lyfja (sja kafla 5.2)

Oflugir cytokrom P450 (CYP450) ensimhemlar, t.d. cimetidin og ketokonazol, eru ekki liklegir til ad
hamla umbrotum amifampridins, sem gerast fyrir tilstilli N-acetyltransferasa (NAT) Gr ménnum, og
leida pannig til aukinnar utsetningar fyrir amifampridini. Nidurstédur ur CYP450 hdmlunarrannsokn
in vitro benda til pess ad amifampridin sé 6liklegt til ad eiga péatt i umbrotatengdum kliniskum
milliverkunum vid lyf sem gefin eru samtimis vegna hamlandi ahrifa & umbrot sem gerast fyrir tilstilli
CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 og CYP3A4. Samt
sem aour skal fylgjast naid med hvort vart verdi vio aukaverkanir hja sjuklingum pegar hafin er
medferd med 6flugum ensimhemli eda nyrnaflutningshemli. Ef medferd med 6flugum hemli er heett
skal fylgjast med verkun hja sjuklingnum par sem naudsynlegt kann ad vera ad haekka skammtinn af
amifampridini.

Lyf sem hafa 6flug 6rvandi ahrif & ensim sem sja um umbrot lyfja (sja kafla 5.2)
Nidurstodur Ur rannséknum in vitro benda til pess ad litlar likur séu a lyfjamilliverkunum vegna
drvandi ahrifa a ensimin CYP1A2, CYP2B6 og CYP3A4 af véldum amifampridins.

Lyfhrifamilliverkanir

Med hlidsjon af lyfhrifum amifampridins ma ekki nota lyfid samtimis sultpridi né énnur lyf sem
vitad er ad lengja QT-bil (t.d. dis6pyramid, cisprid, domperidéon, rifampisin og ketékdnasol) par sem
st samsetning gaeti aukid hattuna & sleglahradsletti, einkum af TdP-gerd (Torsade de Pointes) (sja
kafla 4.3 0g 5.1).

Samsetningar sem krefjast varudar vid notkun

Lyf sem pekkt eru fyrir ad leekka krampaproskuld

Samtimis notkun amifampridins og lyfja sem pekkt eru fyrir ad leekka krampaproskuld geeti aukid
haettuna & krampakostum. Thuga skal mélid vandlega adur en tekin er a&kvordun um ad gefa
krampaproskuldslekkandi lyf samtimis i 1josi pess hve alvarlegar haettur pad getur haft i for med sér.
Medal pessara lyfja eru flest punglyndislyf (prihringlaga punglyndislyf, sérhaefdir
serétoninupptokuhemlar), sefandi lyf (fenétiazin og batyréfendn), meflokvin, baprépion og tramadél
(sja kafla 4.4 0og 5.1).

Samsetningar sem parfnast ihugunar

Atropinvirk lyf
Samtimis notkun amifampridins og atrépinvirkra lyfja getur dregid ar ahrifum beggja virku efnanna
og parfnast pvi ihugunar. Medal atrépinvirkra lyfja eru prihringlaga punglyndislyf, flest atrépinvirk



H1-andhistamin, andkdlinvirk lyf, Parkinsonlyf, atrépinvirk krampalyf, disopyramio, sefandi
fenotiazinlyf og klozapin.

Kalinvirk lyf
Samtimis notkun amifampridins og kélinvirkra lyfja (t.d. beinir eda ébeinir kélinestarasahemlar) getur
aukid verkun beggja lyfja og parfnast pvi ihugunar.

Voovaslakandi lyf an afskautunar
Samtimis notkun amifampridin og lyfja sem hafa vodvaslakandi &hrif &n afskautunar (t.d. mivakarium,
piperkdrium) getur minnkad verkun beggja lyfja og parfnast pvi ihugunar.

Véovaslakandi lyf med afskautun
Samtimis notkun amifampridins og lyfja sem hafa vodvaslakandi ahrif med afskautun (t.d.
sixametonium) getur minnkad verkun beggja lyfja og parfnast pvi thugunar.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki méa nota amifampridin & medgéngu. Konur & barneignaraldri verda ad nota érugga getnadarvorn &
medan amifampridin medferd stendur. EKKi liggja fyrir neinar fullnaegjandi kliniskar upplysingar um
notkun amifampridins & medgongu. Amifampridin hefur ekki haft nein synileg ahrif & lifslikur eda
proska fésturs eda fosturvisa i kaninum. beim rottuafkveemum sem faeddust andvana fjélgadi
hinsvegar asjaanlega (sja kafla 5.3).

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort amifampridin skilst Ut i brjostamjolk. peer upplysingar sem liggja fyrir eftir
rannsoknir & dyrum syna ad amifampridin sé til stadar i brjéstamjolk mjoélkandi kvendyra. Rannsoknir
a spenagjof til nyfeeddra dyra syna engar neikveaedar aukaverkanir eftir inntoku amifampridins. Vega
parf og meta kosti brjéstagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda &

grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof eda hatta/stodva timabundid medferd med
Amifampridine SERB.

Friosemi

Okliniskar éryggisupplysingar um &hrif amifampridins & &xlun liggja fyrir. Engin skerding a frjésemi
hefur komid fram i 6kliniskum ranns6knum a amifampridini. (sja kafla 5.3.)

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Vegna aukaverkana & bord vid svefndrunga, sundl, flog og éskyra sjon hefur amifampridin litil eda
vaeg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Algengustu aukaverkanir samkvamt tilkynningum eru truflanir & snertiskyni (t.d. dofi eda naladofi i
Gtlimum og umhverfis munn) og meltingartruflanir (t.d. uppmagalsverkir, nidurgangur, égledi og
magaverkur). Alvarleikastig og tidni flestra aukaverkana eru skammtahaa.

I t6flu 1 hér 4 eftir eru taldar upp aukaverkanir amifampridins sem tilkynnt var um.



Tafla sem synir aukaverkanir

Tidni er skilgreind sem hér segir: Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar
(>1/1000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) og
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers tidniflokks eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tioni var metin Gt fra kliniskri rannsdkn par sem lagt var mat & ahrif amifampridins a4 endurskautun

hjarta vid gjof staks 30 mg eda 60 mg skammts hja heilbrigdum sjalfbodalidum.

Tafla 1: Aukaverkanir sem greint var fra med amifampridini
MedDRA MedDRA Tioni
Liffeeraflokkur Stadlad heiti
Gedraen vandamal  |Svefntruflanir, kvioi Ekki pekkt
Taugakerfi Krampakadst, skrykkjottar hreyfingar, vodvakippir, EkKi pekkt
svefnhofgi, préttleysi, preyta, hofudverkur
Sundl?, snertiskynsminnkun®, naladofi* Mjog algengar
Augu pokusyn Ekki pekkt
Hjarta Oreglulegur hjartslattur, slattaronot Ekki pekkt
/Edar Raynauds-heilkenni EkKi pekkt
Utlimakuldi* Algengar
Ondunarferi, Berkjuofseyting, astmakdst hja astmasjuklingum eda | Ekki pekkt
brjésthol og sjuklingum med ségu um astma, hosti
midmeeti
Meltingarfeeri Snertiskynsminnkun i munni*, naladofi i munni?, Mjdg algengar
naladofi i uttaugum og kringum munn (peribucal
paraesthesia), gledi’
Kvidverkir Algengar
Nidurgangur, uppmagalsverkur Ekki pekkt
Lifur og gall Haekkud gildi lifrarensima (transaminasar) Ekki pekkt
HUd og undirhdd  |Ofsvitnun?, kaldur sviti* Mjog algengar

! Aukaverkanir sem tilkynnt var um i kliniskri rannsokn til ad meta ahrif amifampridins &
endurskautun i hjarta vid staka skammtastaerd upp & 30 mg eda 60 mg hjé heilbrigdum

sjalfbodalioum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Litil reynsla hefur fengist af ofskémmtun. Einkenni bradrar ofskdmmtunar eru m.a. uppkést og

magaverkur. Ef ofskommtun hendir skal sjuklingur heetta medferdinni. Ekkert sérstakt motlyf er pekkt.
Veita ber studningsmedferd eftir pvi sem kliniskt tilefni er til, p.m.t. ad fylgjast naid med lifsmorkum.


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

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur lyf med verkun & taugakerfid, ATC flokkur: NO7XX05.
Verkunarhattur

Amifampridin blokkar spennuhad kaliumgéng og framlengir pannig afskautun frumuhimnu framan
taugamota. Framlenging & bodspennunni eykur flutning & kalsium inn i taugarendann. St aukning sem
af pessu hlyst & kalsiumpéttni inni i frumunni greidir fyrir atfrymingu bl6drunga sem innihalda
acetylkolin og vid pad aukast booskipti fra taugum til vddva.

Vi0 petta batnar vodvastyrkur og sveifluvidd & samsettri vodvabodspennu i hvild (CMAP — compound
muscle action potential) pannig ad veginn medalmismunur er i heild 1,69 mV (95 % 6ryggisbil 0,60
til 2,77).

Lyfhrif

Lyfhrifamynstur amifampridins hefur verid rannsakad fyrir ymsa skammta. | framsynni og
slembiradadri rannsékn med samanburdi vid lyfleysu & 26 sjuklingum med Lambert-Eaton heilkenni
var greint fra ad notkun hefdbundins hdmarksskammts af amifampridini & dag, p.e. 60 mg/dag, gefi
kliniska verkun (Sanders et al 2000). Ur tveimur frekari rannsoknum & alls 57 sjuklingum med
Lambert-Eaton heilkenni fengust upplysingar um notkun harri skammta af amifampridini. McEvoy et
al 1989 greindu fra upplysingum ar skammtimarannsokn & 12 sjaklingum med Lambert-Eaton
heilkenni. bar kom i lj6s ad allt ad 100 mg skammtar & dag af amifampridini i 3 daga verkudu vel vid
peim einkennum sem tengjast 6sjalfrada taugakerfinu og hreyfitaugum i Lambert-Eaton heilkenni.
Sanders et al 1998 birtu upplysingar um verkun og 6ryggi medferdar med amifampridini i skémmtum
allt upp i 100 mg/dag hja 45 sjuklingum med Lambert-Eaton heilkenni sem medhdndladir voru ad
medaltali i 31 manud. | undantekningartilvikum gaeti pvi verid gagnlegt ad gefa haerri skammta, upp i
ad hamarki 80 mg/dag, ef samhlida er sinnt videigandi oryggiseftirliti. Meelt er med ad skammturinn
sé haekkadur Gr 60 mg/dag i 80 mg/dag i 5 mg prepum & 7 daga fresti. Ekki skal haeekka skammtinn
frekar ef vart verdur vid aukaverkun eda fravik & hjartarafriti.

Ahrif staks skammts af 30 mg eda 60 mg af amifampridinfosfati voru notud til ad meta lyfjahvarfa —
QTc tengsl & milli péttni amifampridins og Utsetningar gegn endurskautun i hjarta hja heilbrigdum
sjalfbodalidum. betta mat var framkvaemt med 1. stigs, tviblindri, slembiradadri, vixlrannsokn til ad
meta ahrif amifampridinfosfats & hjartarafrit vid pessar skammtasteerdir samanborid vid lyfleysu og
moxifloxacin (jakveett vidmid) hja heilbrigdum karlménnum og konum sem asetylera hagt vid
efnaskipti (n=52). Engin ahrif komu fram af voldum amifampridinfosfats & hrada hjartslattar,
gattasleglaleioni (atrioventricular conduction) eda endurskautun i hjarta eins og hdn er maeld med
hrada hjartslattar og millibil & milli PR og QRS. Engir patttakendur préudu med sér kliniskt marktaekar
vefjafraedilegar breytingar i hjartarafriti eftir lyfjagjof med amifampridinfosfati. Engin &hrif komu
fram af amifamipridinfosati 4 endurskautun i hjarta eins og slikt er metio med pvi ad nota QTc bil.

Verkun og 0rygqi

Tviblind slembirédud frahvarfsrannsokn med samanburdi vid lyfleysu var gerd & fulloronum
einstaklingum, 18 &ra eda eldri (n=26), til ad meta verkun og 6ryggi amifampridinfosfats hja
sjuklingum med Lambert-Eaton vddvaslensheilkenni. Sjaklingarnir fengu stédugan skammt af
amifampridinfosfati med reglulegri tidni i ad minnsta kosti 7 daga fyrir slembirédun. 1 pessari fjogurra
daga rannsokn var sjuklingum slembiradad (1:1) og fengu annad hvort amifampridinfosfat
(&kjésanlegan skammt sjuklings) eda lyfleysu fra degi 0. Grunngildi fengust & degi 0.
Adalendapunktar voru breytingar fra grunngildi i Subject Global Impression (SGI) og Quantitative
Myasthenia Gravis score (QMG) & degi 4. Aukaendapunktur verkunar var breytingin fra grunngildi &
degi 4 & Clinical Global Impression — Improvement (CGlI-I), sem var dkvardad af l&eknum sem hofou
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umsjén med medferdinni. Sjuklingar mattu nota stéduga skammta af Gtleegt verkandi
kolinesterasahemlum eda barksterum. Sjuklingar sem héféu nylega fengid dneemisbalandi medferdir
(t.d. azathiéprin, mykofendlat, sykldsporin), rituximab, dnemisglébulin G i blaed og gengist undir
blodvokvatoku, voru utilokadir fra rannsokninni. Midgildi aldurs sjuklinganna var 55,5 ar (a bilinu:
31 til 75 ara) og 62 % voru konur og 38 % voru karlar.

Eftir ad fjogurra daga tviblindu medferdinni var hett, hélst vodvastyrkur vid hja sjaklingum sem
hofou fengio medferd med amifampridinfosfati, samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu, sem
syndu minnkandi vidvastyrk. Medaltalsmismunur breytinga fra grunngildum, sem kom fram &
heildargildi QMG og SGI a milli medferda voru -6,54 (95% ClI: -9,78; -3,29; p=0,0004) og 2,95 (95%
Cl: 1,53; 4,38; p=0,0003) i peirri r6d, baedi syna tolfreedilega markteekan mun i pagu
amifampridinfosfats. Ad auki syndu CGI-I gildi & degi 4, &kvardad af leknum, marktekan bata hja
sjuklingum sem fengu afram amifampridinfosfat, midad vid lyfleysu (p=0,0020).

Tafla 2: Samantekt yfir breytingar 4 adal- og aukaendapunktum verkunar fra grunngildi

Mat | Amifampridin (n=13) | Lyfleysa (n=13)
QMG gildi®

Minnstu fervik medaltals® 0,00 | 6,54
Minnstu fervik medalmunar (95% -6,54 (-9,78; -3,29)

Cl)

p-gildi® 0,0004

SGlI gildi®

Minnstu fervik medaltals® -0,64 | -3,59
Minnstu fervik medalmunar (95% 2,95 (1,53; 4,38)

Cl)

p-gildi® 0,0003

CGlI-I gildi®

Medaltal (SD) 3,8 (0,80) | 55 (1,27)
p-gildi® 0,0020

& Heildarsvid QMG gildis 0-39, 13 atridi, 0-3 stig i hverju profi. Fleiri stig = verri einkenni.

b-SGI er 7-stiga skali sem metur Global Impression & verkun rannsoknarmedferdarinnar (1=hradilegt
til 7=mjog gott).

“CGlI-I er 7-stiga skali sem byggir & breytingum & einkennum, hegdun og likamlegri getu (1=afar
mikill bati 7=afar mikil afturfor).

9 Breytingar 4 grunngildi fyrir heildargildi QMG var métad sem svarid, med fostum &hrifum fyrir
medferd og QMG vid grunngildi.

® p-gildi byggt & Wilcoxon préfinu (Wilcoxon Rank Sum Test) fyrir mun & milli medferda.

Vidmidunarlyfid sem inniheldur amifampridin hefur fengid markadsleyfi samkveemt ferli um
Lundantekningartilvik®. pad pydir ad vegna pess hve sjaldgeefur sjukdémurinn er hefur ekki reynst
maogulegt ad afla allra tilskilinna upplysinga um vidmidunarlyfid. Lyfjastofnun Evrépu metur arlega
allar nyjar upplysingar sem hugsanlega koma fram og pessi samantekt a eiginleikum lyfs verdur
uppfeerd eftir pvi sem porf krefur til samreemis vid samantekt & eiginleikum lyfs fyrir viomidunarlyfid.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Amifampridin til inntdku frasogast hratt hja ménnum og nar hamarkspéttni i plasma eftir 0,6 til
1,3 klst. (medalgildi).

Hja moénnum hefur matur ahrif & hversu hratt og hversu mikid magn af amifampridini frasogast (sja
toflu 3). Leekkunar vard vart & Cmax 0g AUC og lenging vard & timanum par til hdAmarks plasmapéttni
var nao pegar amifampridin fosfat var gefid med mat samanborid vid &n matar. Vid gjof med mat var




timinn par til Crmax (Tmax) Var nad 2-falt lengri. A sama hétt var Cmax 09 AUCo... haerra 4 fastandi maga
heldur en med mat. Ad jafnadi hagdi matur & og minnkadi frasog amifampridins med laeekkun Cpax a0
medaltali um ~44% og laekkun AUC um ~20% byggt & hlutfalli margfeldismedaltals (ur fastandi maga
yfir i med mat).

Mismunurinn & synilegum lokahelmingunartima brotthvarfs ar plasma var 3-4 faldur milli einstaklinga
i rannsokninni a ahrifum matar. Adgengi er u.p.b. 93-100% midad vid endurheimtur dumbrotins
amifampridins og meginumbrotsefnisins, 3-N-acetylads amifampridins i pvagi.

Tafla 3: Lyfjahvarfabreytur fyrir amifampridin med mat og a fastandi maga eftir ad gefinn
hefur verid stakur skammtur til inntdku af amifampridin fosfati

Cmax AUCo-» Tmax tie
Amifampridin | (ng/ml) (ng-klst./ml) (Klst.) (min.)
20 mg medaltal medaltal medaltal medaltal
(stadalfravik), bil (stadalfravik), bil | (stadalfravik), bil (stadalfravik), bil

A fastandi maga | 59,1 (34,4), 16-137 | 117 (76,6), 22,1-271 | 0,637 (0,247), 0,25-1,5 | 2,5 (0,73), 1,23-4,31
(N=45)

Med mat * 40,6 (31,3), 2,81-132 | 109 (76,4), 9,66-292 | 1,31 (0,88), 0,5-4,0 2,28 (0,704), 0,822-3,78
(N=46)

* Eftir neyslu & stadladri fiturikri maltio.

I rannsokn & heilbrigdum sjalfbodalidum vard altaek Gtsetning fyrir amifampridini fyrir greinilegum
ahrifum af heildarafkéstum n-acetyl-transferasa (NAT) ensima vid acetyltengingu i efnaskiptum og af
NAT?2 arfgerd. Fjolbreytni NAT erfdavisa er afar mikil og af pvi hljétast svipgerdir med mishrada
acetyltengingu, fra haegri til hradrar. | rannsékninni & heilbrigdum sjalfbodalidum voru einstaklingar
med hrada acetyltengingu skilgreindir med efnaskiptahlutfall koffins >0,3 og einstaklingar med haega
acetyltengingu med efnaskiptahlutfall koffins <0,2. Utsetning fyrir amifampridini var marktaekt heerri
hja einstaklingum med haega acetyltengingu samanborid vid einstaklinga med hrada acetyltengingu.
Tolfraedilega marktaekur mismunur a lyfjahvarfabreytum amifampridins, p.e. Crmax, AUCo-«, t1/2 09
synilegri Gthreinsun, sast milli einstaklinga med hrada og haga acetyltengingu vid notkun & 6llum
skammtasteerdum. I peirri rannsokn vard fleiri aukaverkana vart hja einstaklingum med haga
acetyltengingu en einstaklingum med hrada acetyltengingu. Oryggisupplysingar i peirri rannsokn
samraemast peim aukaverkunum sem vart hefur ordid hja sjuklingum sem nota amifampridin.

Tafla 4: Medalbreytur lyfjahvarfa amifampridins hja heilbrigoum einstaklingum eftir staka
skammta til inntoku (5-30 mg) flokkadar eftir svipgerd med haega og hrada acetyltengingu.

Skammtur af |5 10 20 30
amifampridini

(mg)

Einstaklingar 6 6 6 6 6 6 6 6
(N)

Svipgerd Hrdéd | Heeg Hroo Hag Hroo Heeg Hréo Heeg

acetyltengingar

Medalbreytur lyfjahvarfa amifampridins

AUC 2,89 |30,1 9,55 66,3 24,7 142 43,5 230
(ng-Klst./ml)

AUCo, 3,57 | 321 11,1 68,9 26,2 146 45,2 234
(ng-klst./ml)

Cinax (ng/ml) 398 |179 9,91 34,4 16,2 56,7 25,5 89,6
Tmax (Klst.) 0,750 | 0,830 0,805 1,14 1,04 1,07 0,810 1,29
t 12 (Klst.) 0,603 | 2,22 121 2,60 1,23 2,93 1,65 3,11




Acetyltengingarhlutfall koffins hja pessum 12 einstaklingum sem fengu fjora stighakkandi skammta
var ad medaltali 0,408 hja peim sem acetyltenging var hréd og 0,172 hja peim sem hin var heg.

Dreifing

Dreifing amifampridins var rannsokud hja rottum. Eftir inntoku geislamerkts [**C] amifampridins
frasogast geislavirka efnid hratt Gr meltingarveginum og dreifist vitt og breitt um likamann. béttni i
vefjum er venjulega svipud eda meiri en péttni i plasma og haest er péttnin i lifferum sem sja um
atskilnad (lifur, nyrum og meltingarvegi) og sumum vefjum sem sja um Kirtlastarfsemi (tarakirtlum,
munnvatnskirtlum, slimkirtlum, heiladingli og skjaldkirtli).

Umbrot

Rannsdknir in vitro og in vivo hja ménnum benda til pess ad amifampridin umbrotni i eitt
meginumbrotsefni, 3-N-acetylad amifampridin.

Brotthvarf

Hja monnum skiljast 93,2% til 100% af amifampridini Gt i pvagi innan s6larhrings eftir skammtagjof
sem amifampridin (19%) og umbrotsefnid 3-N-acetylad amifampridin (74,0% til 81,7%).
Helmingunartimi brotthvarfs Gr plasma er u.p.b. 2,5 Kist. fyrir amifampridin og 4 Klst. fyrir
umbrotsefnid 3-N-acetylad amifampridin.

Heildarathreinsun amifampridins er adallega vegna umbrota med N-acetyltengingu og svipgerd
acetyls hefur meiri ahrif a umbrot og brotthvarf amifampridins i sjaklingnum en nyrnadtskilnadur (sja
toflu 5).

Skert nyrnastarfsemi

Utsetning amifampridins var almennt meiri hjé einstaklingum med skerta nyrnastarfsemi en hja
einstaklingum med edlilega nyrnastarfsemi; hins vegar hafdi NAT2 svipgerdin meiri ahrif & Gtsetningu
einstaklingsins fyrir amifampridini en stada nyrnastarfsemi (sja toflu 5). Amifampridinatsetning med
AUC, var allt ad 2-falt meiri hja einstaklingum med haga acetyltengingu og allt ad 3-falt meiri hja
einstaklingum med hrada acetyltengingu med alvarlega skerta nyrnastarfsemi en hja einstaklingum
med edlilega nyrnastarfsemi. Skert nyrnastarfsemi hafdi litilshattar ahrif & Gtsetningu & Crax, 6h&d
stddu acetyltengingar.

Aftur & moti hafdi skert nyrnastarfsemi meiri ahrif 4 Gtsetningu 3-N-acetyl-umbrotsefnisins en
amifampridins. Utsetning 3-N-acetyl-umbrotsefnisins med AUCo-, var allt ad 6,8-falt meiri hja
einstaklingum med heaegar tengingar og allt ad 4-falt meiri hja einstaklingum med hradar tengingar
med alvarlega skerta nyrnastarfsemi samanborid vid einstaklinga med edlilega nyrnastarfsemi. Skert
nyrnastarfsemi hafdi einungis litilshattar ahrif & Utsetningu med Cnax, 6had stdédu acetyltengingar.
Jafnvel pétt umbrotsefnid sé dvirkt i kaliumgdngum eru hugsanleg ahrif vegna uppséfnunar a adra
paetti en markpaetti ekki pekkt.
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Tafla 5: Medalbreytur lyfjahvarfa amifampridins hja einstaklingum med edlilega og skerta
nyrnastarfsemi eftir staka skammta til inntoku (10 mg) eftir svipgerd med haega og hrada
acetyltengingu

Stada nyrna Edlileg V&g Midlungs Alvarleg
Einstaklingar (N) 4 4 4 4 4 4 4 4
NAT2 svipgerd Hrod | Heeg Hroo Heeg Hréo Heeg Hroo | Haeg

Medalbreytur lyfjahvarfa amifampridins

AUC o (ng-klst./ml)

10,7 [ 59,1 16,1 81,3 14,3 126 328 [119
Crnax (ng/ml) 7,65 | 38,6 11,1 33,5 8,33 52,5 948 |441
Tmax (Klst.) 0,44 10,43 0,88 0,88 0,51 0,55 0,56 |0,63
ty2 (Klst.) 163 | 2,71 1,86 2,95 1,72 3,89 164 |317

Medalbreytur lyfjahvarfa 3-N-acetyl amifampridins

AUC ¢ (ng-klst./ml)

872 | 594 1264 1307 | 2724 | 1451 | 3525 | 4014
Cinax (ng/ml) 170 | 115 208 118 180 144 164 | 178
Tnax (Klst.) 1,13 | 0,75 1,44 1,38 200 |13 [163 [281
t 112 (Klst.) 432 | 4,08 5,35 771 1361 |699 |1822 | 157

Skert lifrarstarfsemi

Ekki liggja fyrir nein gogn um lyfjahvarfafraedi amifampridins hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.20g 4.4).

Boérn

Engar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf amifampridins hja sjaklingum a barnsaldri (sja kafla 4.2
0g 4.4).

Anrif aldurs & lyfjahvorf amifampridins hafa ekki verid rannsokud.
5.3 Forkliniskar upplysingar

I ranns6knum & 6ryggi lyfsins hja rottum vard ekki vart vid nein ahrif sem tengjast 6ndunarkerfinu allt
upp i 10 mg/kg eda midtaugakerfinu allt upp i 40 mg/kg.

I rannséknum 4 eiturverkunum af endurteknum skémmtum hja rottum og hundum vard vart vid ahrif &
midtaugakerfid og 6sjalfrada taugakerfid, aukna lifrar- og nyrnapyngd og ahrif & hjartad (annarrar
gradu gattasleglarof). EKki tokst ad akvarda 6ryggisbil skémmtunar fyrir menn i dyrarannséknum
vegna nemni peirra dyralikana sem notud voru.

I 2 ara krabbameinsrannsokn & matareedi rotta olli amifampridin litils hattar en t6lfreedilega marktaekri
skammtahadri aukningu med tilkomu taugaslidursaxla hja badum kynjum og legslimukrabbameins hja
kvendyrum. Kliniskt mikilvaegi pessara nidurstadna er ekki pekkt.

Amifampridin hafdi ekki eiturverkanir & erfdaefni i hefdbundinni préfardd in vitro og in vivo.
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Rannsdknir til ad meta eiturdhrif amifampridins a frjésemi og voxt dyra voru gerdar a rottum og
kaninum med skdommtum upp ad 75 mg/kg/dag. Amifampridin hafdi engar aukaverkanir & frjésemi
kven- eda karlkyns rottna i skommtum uppi 75 mg/kg/dag, og engin neikvad ahrif & nybura eda
frjosemi saust i afkveemum dyra sem fengu medferd. Rannsdkn & frjosemi rottna medan a medgdngu
stod og eftir medgongu, par sem rotturnar voru medhdndladar med amifampridini, syndi skammtahad
vensl vid aukinn fjélda meadra sem faeeddu andvana afkvaemi (16,7%-20 %) fyrir skammta & bilinu
22,5 mg/kg/dag og 75 mg/kg/dag (1,1 til 2,7 sinnum steerri en 80 mg skammtur & dag fyrir menn
samkva@mt Cmax). | svipadri rannsokn & kaninum med fangi voru hins vegar engin ahrif a lifslikur
fosturvisis-fosturs greind rétt fyrir got vid skammta ad 57 mg/kg skammti & dag.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Orkristalladur sellulsi.

Vatnsfri kisilkvoda.

Kalsiumsterat.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3aér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

EkKi parf ad geyma lyfio vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn
ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

10 x 1 toflur i al-PVC/PVDC rifgotudum stakskammtapynnum.
Pakkningasteerdir med 90 x 1 t6flur,100 x 1 t6flur og 120 x 1 téflur.
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKABSLEYFISHAFI
SERB S.A.
Avenue Louise 480

1050 Bruxelles
Belgia

8. MARKADSLEYFISNUMER

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).
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VIDAUKI I

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

EXCELLA GmbH & Co. KG
Nirnberger Strasse 12

90537 Feucht

pyskaland

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Bruxelles
Belgia

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmarkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

e  Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 66rum radstéfunum eins og
fram kemur i &zetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aetlun
um ahattustjornun sem akveonar veroa.

Leggja skal fram uppfarda aeetlun um &hettustjérnun:
o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
o pegar ahattustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &hzettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Amifampridine SERB 10 mg t6flur
amifampridin

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur amifampridinfosfat sem samsvarar 10 mg af amifampridini.

| 3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

90 x 1 toflur
100 x 1 toflur
120 x 1 toflur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i upprunalegum pynnupakkningum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Bruxelles
Belgia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Amifampridine SERB

17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

Tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Hitamaotadar, rifgatadar stakskammtapynnur

1. HEITI LYFS

Amifampridine SERB 10 mg t6flur
amifampridin

2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

SERB S.A.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Amifampridine SERB 10 mg t6flur
amifampridin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
beim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad reda.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

o0k wh e

1.

Upplysingar um Amifampridine SERB og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Amifampridine SERB

Hvernig nota & Amifampridine SERB

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Amifampridine SERB

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Amifampridine SERB og vid hverju pad er notad

Amifampridine SERB inniheldur virka innihaldsefnid amifampridin.

Amifampridine SERB er notad til medferdar vid einkennum sjukdoms sem leggst & taugar og vodva
og kallast Lambert-Eaton vddvaslensheilkenni (Lambert-Eaton heilkenni) hja fullordnum. bessi
sjukdémur hefur ahrif & flutning taugabooa til védvanna og hefur i for med sér vodvaslappleika. Hann
getur tengst akvednum tegundum axla (Lambert-Eaton heilkenni med axlissjukddmi) eda verid an
slikra &xla (Lambert-Eaton heilkenni an axlissjukdéms).

Hja sjuklingum sem eiga vid pennan sjukdém ad strida verdur ekki edlileg losun & efni sem kallast
acetylkolin og midlar taugabodum til vidvanna og vodvinn feer pa ekki sum eda 61l bodin fra
taugunum.

Amifampridine SERB verkar med pvi ad auka losun acetylkolins og hjalpar pannig vodvunum ad fa
taugabodin.

2.

Adur en byrjad er ad nota Amifampridine SERB

Ekki mé& nota Amifampridine SERB

ef um er ad reda ofnaemi fyrir amifampridini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

ef pu ert med astma sem ekki hefur svarad medferd nagilega vel.

ef pu ert med flogaveiki.

samtimis sultoprioi (Iyf sem avisad er til medferdar vid tilteknum hegdunartruflunum hja fullordnum).
samtimis lyfjum sem breytt geta rafvirkni i hjartanu (lenging & QT-bili — sem greinist & hjartarafriti),
SV0 sem:

sultropid (lyf sem &visad er til medferdar vid tilteknum hegdunartruflunum hja fulloronum)

Iyf vid hjartslattartruflunum (t.d. dis6pyramid)

Iyf til medferdar vid meltingartruflunum (t.d. cisaprid, démperiddn)

Iyf til medferdar vid sykingum - syklalyf (t.d. rifampisin) og sveppalyf (t.d. ketokonasol)
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samtimis lyfjum par sem medferdarskammturinn er nalaegt peim hamarksskammti sem 6hatt er ad
nota.
ef pu ert med medfeddan hjartagalla (medfeaett QT-heilkenni).

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef vafi leikur & einhverju.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Amifampridine SERB er notad.

Latid leekninn vita ef eftirfarandi er fyrir hendi:
astmi.

saga um flogakdst (krampa).

nyrnavandamal.

lifrarvandamal.

Laeknirinn mun fylgjast n&id med hvernig Amifampridine SERB gagnast pér og gati purft ad breyta
skammtinum af lyfjum sem pu tekur. Laeknirinn mun einnig hafa eftirlit med hjartanu vid upphaf
medferdar og arlega upp fréa pvi.

Ef pd ert med Lambert-Eaton heilkenni en ekki med krabbamein mun lzeknirinn meta gaumgeefilega
hugsanlega hattu & krabbameini vid notkun Amifampridine SERB adur en medferd hefst.

Latio alla leekna sem leitad er til vita um notkun & Amifampridine SERB.

Heettid medferd og leitio pegar rada hja leekni ef vart verdur vio:
flogakost (krampa).
astma.

Notkun annarra lyfja samhlida Amifampridine SERB
Latid leekninn vita um &1l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Sum lyf geta synt milliverkanir vio Amifampridine SERB pegar pau eru notud samtimis. Eftirtalin lyf
ma ekki nota samhlida Amifampridine SERB:

lyf sem geta breytt rafvirkni i hjartanu (lenging Q& T-bili — sem greinist & hjartarafriti), t.d. stltropid,
disépyramid, cisaprid, domperidoén, rifampisin og ketokonasél (sja ,,Ekki méa nota Amifampridine
SERB*)

Sérstaklega er mikilvaegt ad lata leekninn vita ef tekin eru eda kynnu ad verda tekin eftirfarandi lyf:
lyf vid malariu (t.d. haléfantrin og meflokvin).

tramadol (verkjalyf).

punglyndislyf — prihringlaga punglyndislyf (t.d. klomipramin, amoxapin) og sérhafdir ser6tonin
endurupptdkuhemlar (t.d. citalopram, dapoxetin) og 6demigerd punglyndislyf (t.d. brapréprion).
lyf vid gedraeenum vandamalum (t.d. haléperidol, karbamazepin, klérprémazin, klézapin).

Iyf til medferdar vid Parkinsonsjukdomi — andkdlinvirk lyf (t.d. trihexyfenidyl, mesilat),
MAO-B-hemlar (t.d. selegilin, deprenyl), COMT-hemlar (katekdl-O-metyltransferasahemlar, t.d.
entakapon).

Iyf til medferdar vid ofnaemi — andhistamin (t.d. terfenadin, astemizél, cimetidin).

Iyf til ad slaka a véovunum (t.d. mivakarium, piperkarium, sixameténium).

roandi lyf (t.d. barbitdrsyrur).

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.
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EkKki skal nota Amifampridine SERB 4 medgdngu. Nota verdur érugga getnadarvorn allan timann
medan medferdin varir. Ef i 1jés kemur pungun medan a medferd stendur skal lata leekninn tafarlaust
vita.

Ekki er pekkt hvort Amifampridine SERB skolast Ut i brjostamjélk hja ménnum. ba skalt raeda vio
leekninn um avinning og &hettu af aframhaldandi toku Amifampridine SERB medan & brjostagjof
stendur.

Akstur og notkun véla

petta lyf getur valdid svefndrunga, sundli, flogakdstum (krémpum) og 6skyrri sjon og pannig haft
ahrif & heefni til ad aka eda nota vélar. Akid ekki eda stjornid vélum ef vart verdur vid pessar
aukaverkanir.

3. Hvernig nota & Amifampridine SERB

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Skammturinn sem pu att ad taka er akvardadur af lekninum midad vid hversu alvarleg einkenni pin
eru og akvedna erfdapeetti. S& skammtur hentar bara pér.

Upphafsskammtur er 5 mg af amifampridini (half tafla) prisvar a dag (p.e. 15 mg a dag). Leeknirinn
geeti aukid pennan skammt smatt og smatt, fyrst i 5 mg (hélfa t6flu) fjérum sinnum & dag (p.e. 20 mg &
dag). Sidan geeti leknirinn haldid afram ad hakka heildardagskammtinn med pvi ad bata vid 5 mg
(halfri t6flu) & dag a fjogurra eda fimm daga fresti.

Réadlagdur hamarksskammtur er 60 mg a dag (p.e. alls sex t6flur sem taka skal med akvednu millibili
yfir daginn). Ef heildarskammturinn & dag fer yfir 20 mg skal skipta honum nidur i tvo til fjora
aoskilda skammta. Stakur skammtur ma aldrei vera herri en 20 mg (tveer toflur).

Toflurnar eru med deiliskoru svo unnt sé ad brjéta peer i tvennt. Kyngja skal t6flunum med svolitlu
vatni og taka skal paer med mat.

Sjuaklingar med lifrar-/nyrnavandamal:

Geeta skal vartdar pegar Amifampridine SERB er notad fyrir sjuklinga med lifrar- eda nyrnavandamal.
Meelt er med ad nota 5 mg upphafsskammt (half tafla) af Amifampridine SERB & dag fyrir sjuklinga
med midlungi eda alvarleg lifrar- eda nyrnavandamal. Fyrir sjuklinga med vaeg lifrar- eda
nyrnavandamal er malt med 10 mg upphafsskammti af Amifampridine SERB & dag (5 mg tvisvar &
dag). Fyrir pessa sjuklinga skal haekka skammtinn af Amifampridine SERB hagar en fyrir sjuklinga
an lifrar- eda nyrnavandamala, p.e. haekka skammta i 5 mg skrefum & 7 daga fresti. Ef fram koma
aukaverkanir skal leita rdda hja leekninum pvi svo getur farid ad hatta purfi ad heekka skammtinn.

Ef tekinn er steerri skammtur af Amifampridine SERB en meelt er fyrir um

Ef tekinn er sterri skammtur af Amifampridine SERB en melt er fyrir um geeti ordid vart vid uppkdost
eda magaverk. Ef vart verdur vid einhver pessara einkenna skal tafarlaust hafa samband vid laekninn
eda lyfjafreeding.

Ef gleymist ad taka Amifampridine SERB
Ef gleymist ad taka Amifampridine SERB a ekki ad tvéfalda skammt til ad beaeta upp skammt sem
gleymst hefur ad taka heldur halda lyfjatokunni afram samkveemt &visun leeknisins.

Ef haett er ad nota Amifampridine SERB

Ef medferd er hatt gaeti ordio vart vid einkenni eins og preytu, haeg vidbrégd og haegoatregdu. EKki
mé haetta medferd an pess ad leita rada hja laekninum.
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Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 6ll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Heettid medferdinni og leitio tafarlaust rada hja laekninum ef vart verdur vid:
flogakdost (krampa).
astma.

Mjdg algengar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 eru:
naladofi og dofi umhverfis munninn og i Gtlimum (svo sem héndum og fétum).

skert snertiskyn eda tilfinning

ogledi

sundl

aukinn sviti, kaldur sviti

Algengar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 eru:
magaverkur
kaldar hendur og kaldir feetur

Adrar aukaverkanir eru:

Alvarleikastig og tidni flestra aukaverkana velta & skammtinum sem tekinn er. Eftirfarandi
aukaverkanir hafa einnig komid fram i tilkynningum (ekki er unnt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi
gégnum):

®dakrampaheilkenni (Raynauds — blodrasartruflun sem leggst & fingur og teer),
nidurgangur

flogakdst (krampar).

hosti, 6hoflegt eda seigfljotandi slim i dndunarvegum, astmakast hja astmasjuklingum eda sjuklingum
med sdgu um astma.

kaldar hendur og feetur.

oOskyr sjon.

hjartslattartruflanir, hradur eda oreglulegur hjartslattur (hjartslattarénot).

slappleiki, preyta, hofudverkur.

kviai, svefnraskanir, svefndrungi.

rykkjabrettur (hreyfirdskun), vodvakippir (vodvakrampi eda rykkir).

haekkun & tilteknum lifrarensimum (transamindsum) sem vart verdur i bl6drannsoknum
Snertiskynsminnkun og minni skynupplifun

Ofsvitnun, kaldur sviti.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Amifampridine SERB

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKi skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og pynnunni & eftir Fyrnist.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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EkKi parf ad geyma lyfio vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn
1josi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Amifampridine SERB inniheldur

Virka innihaldsefnid er amifampridin. Hver tafla inniheldur amifampridinfosfat sem samsvarar 10 mg
af amifampridini.

Onnur innihaldsefni eru érkristalladur selluldsi, vatnsfri kisilkvoda og kalsiumsterat.

Lysing a atliti Amifampridine SERB og pakkningasteerdir

Hvit, kringlott tafla, flot 6drum megin med deiliskoru hinum megin.
Skipta ma téflunum i jafna skammta.

10 x 1 toflur i al-PVC/PVDC rifgétudum stakskammtapynnum.
Pakkningastardir med 90 x 1 tdflur, 100 x 1 t6flur og 120 x 1 toflur.
EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Bruxelles
Belgia

Framleidandi

EXCELLA GmbH & Co. KG
Nurnberger Strasse 12

90537 Feucht

pyskaland

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Bruxelles
Belgia

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Amifampridine SERB inniheldur sama virka innihaldsefni og verkar & sama hatt og ,,vidmidunarlyf*
sem pegar hefur markadsleyfi & Evropska efnahagssvadinu. Lyfid sem er viomidunarlyf fyrir
Amifampridine SERB fékk markadsleyfi samkvaemt ferli um ,,undantekningartilvik®. bad pydir ad
vegna pess hve sjaldgefur sjukddémurinn er hefur ekki reynst mégulegt ad afla allra tilskilinna gagna
um vidmidunarlyfid. Lyfjastofnun Evrépu metur arlega allar nyjar upplysingar um vidmidunarlyfid og
allar breytingar sem gerdar eru fyrir viomidunarlyfid eru lika feerdar i upplysingar fyrir Amifampridine
SERB, eftir pvi sem vid 4, svo sem pennan fylgisedil.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).

26


http://www.ema.europa.eu/

	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	A. FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT
	B. FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN
	C. AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS
	D. FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐ NOTKUN LYFSINS
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

