VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Fycompa 2 mg filmuhudadar t6flur
Fycompa 4 mg filmuhudadar toflur
Fycompa 6 mg filmuhudadar t6flur
Fycompa 8 mg filmuhudadar t6flur
Fycompa 10 mg filmuhudadar toflur
Fycompa 12 mg filmuhudadar toflur

2. INNIHALDSLYSING

Fycompa 2 mg filmuhtdadar toflur

Hver filmuhuodud tafla inniheldur 2 mg af perampaneli.

Hjalparefni med pekkta verkun: Hver 2 mg tafla inniheldur 78,5 mg af lakt6sa (sem einhydrat).
Sjéa lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

Fycompa 4 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 4 mg af perampaneli.

Hjalparefni med pekkta verkun: Hver 4 mg tafla inniheldur 157,0 mg af laktdésa (sem einhydrat).
Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

Fycompa 6 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 6 mg af perampaneli.

Hjalparefni med pekkta verkun: Hver 6 mg tafla inniheldur 151,0 mg af laktoésa (sem einhydrat).
Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

Fycompa 8 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 8 mg af perampaneli.

Hjélparefni med pekkta verkun: Hver 8 mg tafla inniheldur 149,0 mg af laktosa (sem einhydrat).
Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

Fycompa 10 mg filmuhadadar toflur

Hver filmuhudud tafla inniheldur 10 mg af perampaneli.

Hjalparefni med pekkta verkun: Hver 10 mg tafla inniheldur 147,0 mg af laktosa (sem einhydrat).
Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

Fycompa 12 mg filmuhtdadar toflur

Hver filmuhudud tafla inniheldur 12 mg af perampaneli.

Hjalparefni med pekkta verkun: Hver 12 mg tafla inniheldur 145,0 mg af laktosa (sem einhydrat).
Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.




3.  LYFJAFORM
Filmuhudud tafla (tafla)

Fycompa 2 mg filmuhtdadar toflur

Appelsinugul, kringlott, tvikapt tafla, audkennd med E275 a annarri hlidinni og ,,2* 4 hinni

Fycompa 4 mg filmuhtdadar toflur

Raud, kringlétt, tvikupt tafla, audkennd med E277 & annarri hlidinni og ,,4* 4 hinni

Fycompa 6 mg filmuhtdadar toflur

Bleik, kringloétt, tvikapt tafla, audkennd med E294 4 annarri hlidinni og ,,6* 4 hinni

Fycompa 8 mg filmuhudadar toflur

Fjolubla, kringlott, tviktpt tafla, audkennd med E295 4 annarri hlidinni og ,,8* 4 hinni

Fycompa 10 mg filmuhtdadar toflur

Gran, kringlott, tvikapt tafla, audkennd med E296 4 annarri hlidinni og ,,10* 4 hinni

Fycompa 12 mg filmuhtdadar toflur

Bla, kringlott, tvikapt tafla, audkennd med E297 & annarri hlidinni og ,,12* 4 hinni

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Fycompa (perampanel) er &tlad til vidbotarmeodferdar vid

- hlutaflogum (partial-onset seizures) med eda an siokominna alfloga hja sjuklingum 4 ara og
eldri.

- frumkomnum pankippa-alflogum (primary generalised tonic-clonic seizures) hja sjuklingum
7 ara og eldri med flogaveiki af 6pekktum uppruna (idiopathic generalized epilepsy).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fycompa-skammta verdur ag stilla med tilliti til einstaklingsbundinnar svérunar til pess ad na
akjosanlegu jafnvaegi milli verkunar og peirra skammta sem sjuklingurinn polir.

Perampanel 4 a0 taka inn einu sinni & sélarhring fyrir svefn.

Leaeknar skulu avisa pvi lyfjaformi og styrkleika sem hentar best med hlidsjon af pyngd og skammti.
Onnur lyfjaform perampanels eru faanleg, p.m.t. mixtira, dreifa.

Hlutaflog
Synt hefur verid fram 4 ad perampanel 1 skommtum sem eru 4 mg/solarhring til 12 mg/s6larhring
veitir virka medferd vid hlutaflogum.

[ toflunni hér fyrir nedan eru teknir saman radlagdir skammtar handa fullordnum, unglingum og
bornum fra 4 ara aldri. Frekari upplysingar er ad finna undir t6flunni.



Fullordnir/unglingar Born (4 — 11 ara) sem vega:
(12 ara og eldri) >30kg 20 -<30kg <20 kg

Egsgissfammtur 2 mg/sélarhring 2 mg/sélarhring 1 mg/sélarhring 1 mg/sélarhring
Skammtastilling (i | 2 mg/so6larhring 2 mg/s6larhring 1 mg/s6larhring 1 mg/s6larhring
stigvaxandi (ekki oftar en a viku | (ekki oftar en & (ekki oftar en a (ekki oftar en &
skrefum) fresti) viku fresti) viku fresti) viku fresti)
Radlagdur 4 — 8 mg/sdlarhrin 4- 4- 2-
viohaldsskammtur & € 1s mg/so6larhring 6 mg/solarhring | 4 mg/solarhring
Skammtastilling (i | 2 mg/s6larhring 2 mg/solarhring 1 mg/solarhring | 0,5 mg/sélarhring
stigvaxandi (ekki oftar en a viku | (ekki oftar en & (ekki oftar en & (ekki oftar en &
skrefum) fresti) viku fresti) viku fresti) viku fresti)
Radlagdur 12 mg/solarhring 12 mg/solarhring | 8 mg/sélarhring | 6 mg/solarhring
hamarksskammtur

Fulloronir, unglingar > 12 dra
Meoferd med Fycompa skal hefja med 2 mg/s6larhring. Auka ma skammtinn med tilliti til kliniskrar
svorunar og pols smam saman um 2 mg i einu (annadhvort vikulega eda a 2 vikna fresti eftir pvi sem
vid 4 m.t.t. helmingunartima eins og lyst er hér 4 eftir) 1 allt ad 4 til 8 mg/so6larhring vidhaldsskammit.
Meo tilliti til einstaklingsbundinnar kliniskrar svérunar og pols vid 8 mg/solarhring ma auka
skammtinn um 2 mg/so6larhring i einu, i 12 mg/solarhring. Hja sjuklingum sem eru samhlida &4 60rum
lyfjum sem stytta ekki helmingunartima perampanels (sja kafla 4.5) 4 ekki ad auka skammtinn oftar en
a 2 vikna fresti. Hja sjuklingum sem eru samhlida &4 60rum lyfjum sem stytta helmingunartima
perampanels (sja kafla 4.5) a ekki ad auka skammtinn oftar en 4 1 viku fresti.

Bérn (4 til 11 ara) sem vega > 30 kg
Meoferd med Fycompa skal hefja med 2 mg/s6larhring. Auka ma skammtinn meod tilliti til kliniskrar
svorunar og pols smam saman um 2 mg i einu (annadhvort vikulega eda a 2 vikna fresti eftir pvi sem
vid 4 m.t.t. helmingunartima eins og lyst er hér 4 eftir) { allt ad 4 til 8 mg/so6larhring vidhaldsskammt.
Meo tilliti til einstaklingsbundinnar kliniskrar svérunar og pols vid 8 mg/solarhring ma auka
skammtinn um 2 mg/so6larhring i einu, i 12 mg/solarhring. Hja sjuklingum sem eru samhlida & 68rum
lyfjum sem stytta ekki helmingunartima perampanels (sja kafla 4.5) 4 ekki ad auka skammtinn oftar en
a 2 vikna fresti. Hja sjuklingum sem eru samhlida &4 60rum lyfjum sem stytta helmingunartima
perampanels (sja kafla 4.5) a ekki ad auka skammtinn oftar en & 1 viku fresti.

Bérn (4 til 11 ara) sem vega 20 kg til < 30 kg

Meodferd med Fycompa skal hefja med 1 mg/sélarhring. Auka ma skammtinn me0 tilliti til kliniskrar
svOrunar og pols smam saman um 1 mg i einu (annadhvort vikulega eda 4 2 vikna fresti eftir pvi sem
vid & m.t.t. helmingunartima eins og lyst er hér a eftir) 1 allt ad 4 til 6 mg/solarhring vidhaldsskammt.
Med tilliti til einstaklingsbundinnar kliniskrar svorunar og pols vid 6 mg/sdlarhring mé auka
skammtinn um 1 mg/sé6larhring i einu, i 8 mg/sélarhring. Hja sjuklingum sem eru samhlida & 6drum
lyfjum sem stytta ekki helmingunartima perampanels (sja kafla 4.5) 4 ekki ad auka skammtinn oftar en
a 2 vikna fresti. Hja sjuklingum sem eru samhlida & 60rum lyfjum sem stytta helmingunartima
perampanels (sja kafla 4.5) & ekki ad auka skammtinn oftar en 4 1 viku fresti.

Bérn (4 til 11 ara) sem vega < 20 kg
Meodferd med Fycompa skal hefja med 1 mg/sélarhring. Auka ma skammtinn me0 tilliti til kliniskrar
svorunar og pols smam saman um 1 mg i einu (annadhvort vikulega eda 4 2 vikna fresti eftir pvi sem
vid a m.t.t. helmingunartima eins og lyst er hér a eftir) 1 allt ad 2 til 4 mg/solarhring vidhaldsskammt.
Med tilliti til einstaklingsbundinnar kliniskrar svérunar og pols vid 4 mg/solarhring ma auka
skammtinn um 0,5 mg/sélarhring i einu, i 6 mg/sélarhring. Hja sjuklingum sem eru samhlida 4 60rum
lyfjum sem stytta ekki helmingunartima perampanels (sja kafla 4.5) 4 ekki ad auka skammtinn oftar en
a 2 vikna fresti. Hja sjuklingum sem eru samhlida 4 60rum lyfjum sem stytta helmingunartima
perampanels (sja kafla 4.5) & ekki ad auka skammtinn oftar en 4 1 viku fresti.




Frumkomin pankippa-alflog
Synt hefur verid fram 4 ad perampanel i skommtum sem eru allt ad 8 mg/solarhring veitir virka
medferd vio frumkomnum pankippa-alflogum.

[ toflunni hér fyrir nedan eru teknir saman radlagdir skammtar handa fullordnum, unglingum og
bornum fra 7 ara aldri. Frekari upplysingar er ad finna undir t6flunni.

Fullordnir/unglingar Born (7 — 11 ara) sem vega:
(12 ara og eldri) >30kg 20 -<30kg <20 kg

ESSIllﬁgirammtur 2 mg/s6larhring 2 mg/s6larhring 1 mg/s6larhring 1 mg/s6larhring
Skammtastilling (i | 2 mg/s6larhring 2 mg/sélarhring 1 mg/sélarhring 1 mg/s6larhring
stigvaxandi (ekki oftar en a viku | (ekki oftar en & (ekki oftar en a (ekki oftar en &
skrefum) fresti) viku fresti) viku fresti) viku fresti)
Radlagdur Allt ad 4 - 4 - 2 _ 4 me/sélarhrin
viohaldsskammtur | 8 mg/sélarhring 8 mg/so6larhring 6 mg/so6larhring & &
Skammtastilling (i | 2 mg/s6larhring 2 mg/solarhring 1 mg/solarhring | 0,5 mg/sélarhring
stigvaxandi (ekki oftar en a viku | (ekki oftar en & (ekki oftar en & (ekki oftar en &
skrefum) fresti) viku fresti) viku fresti) viku fresti)
Radlagdur 12 mg/solarhring 12 mg/solarhring | 8 mg/solarhring | 6 mg/solarhring
hamarksskammtur

Fulloronir, unglingar > 12 dra
Medferd med Fycompa skal hefja med 2 mg/sélarhring. Auka ma skammtinn me0 tilliti til kliniskrar
svOrunar og pols smam saman um 2 mg i einu (annadhvort vikulega eda 4 2 vikna fresti eftir pvi sem
vid 4 m.t.t. helmingunartima eins og lyst er hér 4 eftir) 1 allt ad 8 mg/s6larhring vidhaldsskammt. Med
tilliti til einstaklingsbundinnar kliniskrar svorunar og pols vid 8 mg/sélarhring mé auka skammtinn i
allt a0 12 mg/sdlarhring, sem getur haft verkun hja sumum sjuklingum (sja kafla 4.4). Hja sjuklingum
sem eru samhlida & 60rum lyfjum sem stytta ekki helmingunartima perampanels (sja kafla 4.5) & ekki
a0 auka skammtinn oftar en 4 2 vikna fresti. Hja sjuklingum sem eru samhlida a 60rum lyfjum sem
stytta helmingunartima perampanels (sja kafla 4.5) & ekki ad auka skammtinn oftar en 4 1 viku fresti.

Bérn (7 til 11 ara) sem vega > 30 kg
Meoferd med Fycompa skal hefja med 2 mg/so6larhring. Auka ma skammtinn med tilliti til kliniskrar
svOrunar og pols smam saman um 2 mg i einu (annadhvort vikulega eda 4 2 vikna fresti eftir pvi sem
vid 4 m.t.t. helmingunartima eins og lyst er hér 4 eftir) { allt ad 4 til 8 mg/so6larhring vidhaldsskammt.
Mea tilliti til einstaklingsbundinnar kliniskrar svérunar og pols vid 4 8 mg/sélarhring mé auka
skammtinn um 2 mg/so6larhring i einu, i 12 mg/so6larhring. Hja sjuklingum sem eru samhlida &4 68rum
lyfjum sem stytta ekki helmingunartima perampanels (sja kafla 4.5) 4 ekki ad auka skammtinn oftar en
a 2 vikna fresti. Hja sjuklingum sem eru samhlida & 60rum lyfjum sem stytta helmingunartima
perampanels (sja kafla 4.5) & ekki ad auka skammtinn oftar en 4 1 viku fresti.

Bérn (7 til 11 ara) sem vega 20 kg til < 30 kg

Meoferd med Fycompa skal hefja med 1 mg/so6larhring. Auka ma skammtinn med tilliti til kliniskrar
svorunar og pols smam saman um 1 mg i einu (annadhvort vikulega eda a 2 vikna fresti eftir pvi sem
vid 4 m.t.t. helmingunartima eins og lyst er hér 4 eftir) 1 allt ad 4 til 6 mg/so6larhring vidhaldsskammt.
Med tilliti til einstaklingsbundinnar kliniskrar svérunar og pols vid 6 mg/solarhring ma auka
skammtinn um 1 mg/so6larhring i einu, i 8 mg/sélarhring. Hja sjuklingum sem eru samhlida 4 60rum
lyfjum sem stytta ekki helmingunartima perampanels (sja kafla 4.5) 4 ekki ad auka skammtinn oftar en
a 2 vikna fresti. Hja sjuklingum sem eru samhlida a 60rum lyfjum sem stytta helmingunartima
perampanels (sja kafla 4.5) & ekki ad auka skammtinn oftar en 4 1 viku fresti.

Bérn (7 til 11 ara) sem vega < 20 kg
Meoferd med Fycompa skal hefja med 1 mg/soélarhring. Auka ma skammtinn med tilliti til kliniskrar
svorunar og pols smam saman um 1 mg i einu (annadhvort vikulega eda a 2 vikna fresti eftir pvi sem
vid a m.t.t. helmingunartima eins og lyst er hér a eftir) i allt ad 2 til 4 mg/sélarhring vidhaldsskammt.
Med tilliti til einstaklingsbundinnar kliniskrar svorunar og pols vid 4 mg/sélarhring ma auka
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skammtinn um 0,5 mg/sélarhring i einu, i 6 mg/sélarhring. Hja sjuklingum sem eru samhlida 4 60rum
lyfjum sem stytta ekki helmingunartima perampanels (sja kafla 4.5) 4 ekki ad auka skammtinn oftar en
a 2 vikna fresti. Hja sjuklingum sem eru samhlida 4 60rum lyfjum sem stytta helmingunartima
perampanels (sja kafla 4.5) a4 ekki ad auka skammtinn oftar en & 1 viku fresti.

Medferd heett

Melt er med pvi ad medferdinni sé haett smam saman til pess ad draga tr tilhneigingu til
afturhvarfsfloga (rebound seizures). Hins vegar laekkar plasmapéttni perampanels hagt vegna langs
helmingunartima og pvi er haegt ad haetta medferd skyndilega ef porf er a.

Skammtar sem gleymast
Einn skammtur gleymist: Par sem perampanel hefur langan helmingunartima skal sjuklingurinn bida
og taka nasta skammt samkvemt aeetlun.

Ef fleiri en einn skammtur hefur gleymst, i styttri tima en 5 faldan helmingunartima samfleytt (3 vikur
hja sjuklingum sem ekki taka onnur flogaveikilyf sem auka umbrot perampanels, 1 vika hja
sjuklingum sem taka onnur flogaveikilyf sem auka umbrot perampanels (sja kafla 4.5)), skal ithuga ad
hefja medferd ad nyju med peim skammti sem sjuklingurinn var 4.

Ef sjuklingur hefur heett & perampanel medferd i meira en 5 faldan helmingunartima samfleytt er meelt
med pvi ad sjuklingurinn hefji medferd aftur med upphafsskammti samkvaemt skammtaleidbeiningum
hér ad ofan.

Aldradir (65 ara og eldri)

Kliniskar rannsdknir & notkun Fycompa vid flogaveiki toku ekki til naegilega margra sjiklinga a
aldrinum 65 ara og eldri til pess ad akvarda hvort svorun peirra er 60ru visi en hja yngri sjuklingum.
Greining a4 upplysingum um 6ryggi notkunar hja 905 dldrudum sjuklingum sem fengu medferd med
perampaneli (i tviblindum rannséknum vid 6drum abendingum en flogaveiki) syndi engan
aldurstengdan mun 4 6ryggi notkunar. Auk pess ad syna ad enginn aldurstengdur munur er a
utsetningu fyrir perampaneli syna pessar nidurstodur ad ekki er porf a adlogun skammta hja 6ldrudum.
Gaeta skal varudar vid notkun perampanels hja 6ldrudum og hafa skal hugsanlegar milliverkanir i huga
hja sjuklingum sem eru & mérgum lyfjum (sja kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf 4 adlogun skammta hja sjiklingum med vaga skerdingu a nyrnastarfsemi. Ekki er melt
med notkun hja sjuklingum med midlungsmikla eda verulega skerdingu 4 nyrnastarfsemi og
sjuklingum sem eru a blodskilun.

Skert lifrarstarfsemi

Steekkun skammta hja sjiklingum med vaga eda midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi skal mida
vid kliniska svorun og pol. Hja sjuklingum med vega eda midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi
ma hefja lyfjagjof med 2 mg skammti. Stilla skal skammtinn upp um 2 mg i einu med ad minnsta kosti
2 vikna millibili og taka skal mid af poli sjiklingsins og verkun lyfsins.

Hamarksskammtur af perampaneli fyrir sjuklinga med vaega eda midlungsmikla skerdingu a
lifrarstarfsemi er 8§ mg.

Ekki er malt med notkun lyfsins fyrir sjuklinga med verulega skerta lifrarstarfsemi.

Born
Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun perampanels hja bérnum yngri en 4 ara vid
hlutaflogum og yngri en 7 ara vid frumkomnum pankippa-alflogum.

Lyfjagjof

Fycompa a ad taka inn i einum skammti fyrir svefn. Pad ma taka med eda 4n matar (sja kafla 5.2).
To6flunni & ad kyngja i heilu lagi med glasi af vatni. Tofluna ma ekki tyggja, mylja eda kljufa. Ekki er
haegt a0 kljufa toflurnar nakvaemlega par sem ekki er deiliskora a peim.



4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Sjalfsvigshugsanir

Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun hja sjuklingum a medferd med
flogaveikilyfjum vid ymsum abendingum. Afangagreining slembiradadra samanburdarrannsékna med
lyfleysu, a flogaveikilyfjum, hefur enn fremur synt litillega aukna hettu 4 sjalfsvigshugsunum og
sjalfsvigshegdun. Ekki er pekkt hvad veldur pessari ahettu og paer upplysingar sem liggja fyrir ttiloka
ekki hugsanlega aukna hettu af voldum perampanels.

Af pessari asteedu skal hafa eftirlit med sjuklingum (bérnum, unglingum og fullordnum) me0 tilliti til
visbendinga um sjalfsvigshugsanir og sjalfsvigshegdun og ihuga videigandi medferd. Radleggja skal
sjuklingum (og umdnnunaradilum sjuklinga) ad radfaera sig vid laekni ef visbendingar um
sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegdun koma fram.

Alvarlegar aukaverkanir i hud (SCARs)

Alvarlegar aukaverkanir i hid (SCARs), p.m.t. lyfjautbrot med raudkyrningageri og altekum
einkennum (DRESS) og Stevens-Johnson heilkenni (SJS), sem geta verid lifshattulegar eda banvanar,
hafa veri0 tilkynntar (tidni ekki pekkt; sja kafla 4.8) 1 tengslum vid medferd med perampaneli.

Freeda skal sjuklinga um einkennin pegar lyfinu er avisad og fylgjast vel med peim med tilliti til
hudvidbragda.

Einkenni DRESS fela yfirleitt i sér hita, atbrot sem tengjast 6drum liffeerakerfum, eitlasteekkun,
oedlileg lifrarprof og raudkyrningager. b6 getur verio um fleiri einkenni ad raeda. Mikilvagt er ad hafa
i huga a0 ofnemiseinkenni eins og hiti eda eitlasteekkun geta komid snemma fram jafnvel pott utbrot
sjaist ekki.

Damigero einkenni SJS eru medal annars en takmarkast ekki vid, hudlos (drep i hiidpekju/blodrur)

< 10%, huodrodi (samrunninn), hréd versnun, sarsaukafullar 6demigerdar skotmarks-likar skemmdir i
hud og/eda utbreiddar kladadrofnur eda storir rodablettir (samrunnir), blodrur/fleidur 1 fleiri en

2 slimhadum.

Ef einkenni sem benda til pessara vidbragda koma fram skal tafarlaust heetta medferd med
perampaneli og thuga adra medferd (eftir pvi sem vid 4).

Ef sjuklingurinn hefur fengid alvarleg vidbrogd svo sem SJS eda DRESS vid notkun perampanels, ma
ekki undir nokkrum kringumstaedum hefja medferd med perampaneli ad nyju.

Storuflog og kippaflog

Storuflog og kippaflog eru tver algengar tegundir alfloga hja sjuklingum me0 flogaveiki af 6pekktum
uppruna. bekkt er ad 6nnur flogaveikilyf geta framkallad eda aukid vid pessar tegundir floga eda gert
bau verri. Hafa skal eftirlit med sjuklingum med kippaflog eda storuflog 4 medan peir nota Fycompa.

Sjukdoémar i taugakerfi

Perampanel getur valdid sundli og svefnhofga og getur pvi haft dhrif & haefni til aksturs og notkunar
véla (sja kafla 4.7).



Hormonagetnadarvarnir

[ skommtum sem eru 12 mg/sélarhring getur Fycompa dregid tr verkun getnadarvarnartafina sem
innihalda progestagen. I slikum tilvikum er malt med notkun annarra getnadarvarna sem ekki byggja a
horménum medan 4 medferd med Fycompa stendur (sja kafla 4.5).

Byltur
Svo virdist sem aukin haetta sé a byltum, sérstaklega hja 6ldrudoum. Undirliggjandi orsok er 6ljos.

Arésarhneigd, gedroskun

Greint hefur verid fra arasarhneigd, 6vinveittri og 6edlilegri hegdun hja sjuklingum sem voru a
medferd med perampaneli. Hja sjuklingum sem fengu medferd med perampaneli i kliniskum
rannsoknum voru arasarhneig0, reidi, pirringur og gedroskun tidari hja peim sjuklingum sem fengu
steerri skammta. | flestum tilvikum sem greint var fra voru pessi einkenni vag eda midlungsmikil og
hurfu aftur af sjalfu sér eda eftir ad skammtar voru minnkadir. Engu a0 sidur var greint fra hugsunum
um ad skada adra, likamsarasum og 6gnandi hegdun hja sumum sjuklingum (< 1% i kliniskum
rannsoknum & perampaneli). Tilkynnt hefur verid um manndrapshugsanir hja sjuklingum. Radleggja
ber sjuklingum og umonnunaradilum ad lata heilbrigdisstarfsmann vita an tafar ef marktaekar
breytingar verda 4 skapi eda hegdunarmynstri. Ef slik einkenni koma fram skal minnka skammta af
perampaneli og ihuga ad haetta medferd ef einkennin eru veruleg (sja kafla 4.2).

Moguleg misnotkun

Geeta skal varudar hja sjuklingum sem hafa sogu um misnotkun lyfja og hafa skal eftirlit med
sjuklingnum me0 tilliti til einkenna um misnotkun perampanels.

Samhlida notkun flogaveikilyfia sem eru CYP3A ensimvirkjar

Tioni svOrunar eftir ad perampaneli i akvednum skdmmtum var batt vid medferdina var minni hja
sjuklingum sem fengu samsetta medferd med flogaveikilyfjum sem eru CYP3A ensimvirkjar
(karbamazepin, fenytdin eda oxkarbazepin) en tioni svorunar hja sjiklingum sem fengu samsetta
medferd med flogaveikilyfjum sem ekki eru ensimvirkjar. Hafa skal eftirlit med svorun sjuklinga
pegar peir eru ad skipta ar samhlida medferd med flogaveikilyfjum sem ekki eru ensimvirkjar yfir i lyf
sem eru ensimvirkjar, og 6fugt. Med tilliti til kliniskrar svérunar og pols ma auka eda minnka
skammtinn smam saman um 2 mg i einu (sja kafla 4.2).

Samhlida notkun annarra lyfja sem eru cytokrom P450 ensimvirkjar eda hemlar (6nnur en

flogaveikilyf)

Hafa skal naid eftirlit me0 sjuklingum me0 tilliti til pols og kliniskrar svorunar pegar lyfjum sem eru
cytokrom P450 ensimvirkjar eda hemlar er baett vid medferd eda pau tekin 1t, vegna pess ad
plasmapéttni perampanels getur leekkad eda haeekkad og pvi gaeti purft ad adlaga perampanel
skammtinn i samrami vio pad.

Eiturverkun 4 lifur

Greint hefur verid fra eiturverkunum a lifur (adallega hakkud lifrarensim) vid notkun perampanels
samhlida 60rum flogaveikilyfjum. Ef fram koma heekkud lifrarensim skal thuga eftirlit med
lifrarstarfsemi.

Hjalparefni

Laktosaopol
Fycompa inniheldur laktdsa og pvi skulu sjuklingar med arfgengt galaktdsaobol, algjoran laktasaskort
eda glukosa-galaktosa vanfrasog, sem eru mjog sjaldgeeft, ekki ad taka petta lyf.



4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Fycompa er ekki talid vera 6flugur hvati eda hemill & cytokrom P450 eda UGT-ensim (sja kafla 5.2).

Hormoénagetnadarvarnir

Synt hefur verid fram 4 ad hja heilbrigdum konum sem fa 12 mg (en ekki 4 mg eda 8 mg/so6larhring) i
21 dag samhlida samsettum getnadarvarnartoflum minnkar Fycompa ttsetningu fyrir levonorgestreli
(medalgildi Cnax 0g AUC hofou bedi lekkad um 40%). AUC-gildi etinylestradiols vard ekki fyrir
ahrifum af Fycompa 12 mg, en Cpax leekkadi um 18%. bvi skal hafa mogulega minnkada virkni
getnadarvarnarlyfja sem innihalda progestagen-hormon i huga hja konum sem purfa Fycompa

12 mg/sélarhring og nota verdur adra drugga getnadarvorn (lykkju eda smokk) ad auki (sja kafla 4.4).

Milliverkanir milli Fycompa og annarra flogaveikilyfja

Mogulegar milliverkanir milli Fycompa og annarra flogaveikilyfja voru metnar i kliniskum
rannsoknum. Ahrif Fycompa (allt ad 12 mg einu sinni 4 solarhring) 4 lyfjahvorf annarra flogaveikilyfja
voru metin i greiningu a lyfjahvérfum héopa i premur samanteknum 3. stigs rannséknum hja unglingum
og fullordnum sjuklingum med hlutaflog. Ahrif annarra flogaveikilyfja sem notud eru samhlida 4
uthreinsun perampanels voru metin i annarri greiningu 4 lyfjahvorfum hépa a samanteknum gégnum
ur tuttugu 1. stigs ranns6knum hja heilbrigdum einstaklingum med allt a0 36 mg af Fycompa og einni
2. stigs og sex 3. stigs rannsoknum hja bornum, unglingum og fullordnum sjuklingum med hlutaflog
eda frumkomin pankippa-alflog med allt ad 16 mg af Fycompa einu sinni & sélarhring. Ahrif pessara
milliverkana 4 medalbléopéttni vid jafnvagi eru tekin saman i eftirfarandi toflu.

Onnur Ahrif annarra flogaveikilyfja 4 | Ahrif Fycompa 4 bl6dpéttni
flogaveikilyf bl6dpéttni Fycompa annarra flogaveikilyfja
notud samhlidoa

Karbamazepin 3-fold leekkun <10% laekkun

Klobazam Engin ahrif <10% laekkun
Klénazepam Engin dhrif Engin dhrif

Lamétrigin Engin dhrif <10% leekkun
Levetiracetam Engin ahrif Engin 4hrif
Oxkarbazepin 2-161d leekkun 35% hakkun !
Fenobarbital 20% laekkun Engin 4hrif

Fenyt6in 2-16ld leekkun Engin ahrif

Toépiramat 20% lekkun Engin &hrif
Valproinsyra Engin ahrif <10% laekkun
Zonisamid Engin ahrif Engin ahrif

1) Virka umbrotsefnid einhydroxykarbazepin var ekki metid.

Samkvemt nidurstodum ur greiningu a lyfjahvorfum hja hopum sjuklinga med hlutaflog og
sjuklingum med frumkomin pankippa-alflog var heildarithreinsun Fycompa aukin pegar pad var gefio
samhlioa karbamazepini (3 falt) og fenytoini eda oxkarbazepini (2 falt), sem eru pekktir virkjar
umbrotsensima (sja kafla 5.2). Hafa verOur pessi ahrif i huga og taka pau med i reikninginn pegar
pessum flogaveikilyfjum er beett vid eda pau tekin ut Gr heildarmedferd sjuklingsins. Klonazepam,
levetiracetam, fendbarbital, topiramat, zonisamid, klobazam, lamoétrigin og valproéinsyra hofou ekki
kliniskt mikilveeg ahrif & athreinsun Fycompa.

[ greiningu 4 lyfjahvorfum hja hépum sjiiklinga med hlutaflog hafdi Fycompa ekki kliniskt mikilvag
ahrif & uthreinsun klénazepams, levetiracetams, fenobarbitals, fenytoins, topiramats, zonisamids,
karbamazepins, klobazams, lamotrigins og valproinsyru, vid sterstu perampanelskammta sem
rannsakadir voru (12 mg/s6larhring).



Perampanel dregur ur uthreinsun oxkarbazepins um 26%. Oxkarbazepin umbrotnar hratt fyrir tilstilli
afoxunarensims i umfrymi yfir i virka umbrotsefnid einhydroxycarbazepin. Ahrif perampanels a
blodpéttni einhydroxycarbazepins eru ekki pekkt.

Perampanel er skammtad par til kliniskri verkun er nad an tillits til annarra flogaveikilyfja.

Ahrif perampanels 4 CYP3A-hvarfefni

Hja heilbrigdum einstaklingum laekkadi Fycompa (6 mg einu sinni 4 solarhring i 20 s6larhringa) AUC-
gildi midazélams um 13%. Ekki er haegt ad utiloka ad utsetning fyrir midazélami (eda 6drum nemum
CYP3A-hvarfefnum) minnki enn meira vio steerri skammta af Fycompa.

Abhrif cytokrém P450 virkja 4 lyfjahvorf perampanels

Gera ma rad fyrir ad 6flugir virkjar cytokrom P450, svo sem rifampicin og hypericum, leekki
blodpéttni perampanels og ekki var haegt ad utiloka tilhneigingu til heerri plasmapéttni hvarfgjarnra
umbrotsefna pegar peir eru til stadar. Synt hefur verid fram 4 ad felbamat leekkar blodpéttni sumra
lyfja og geeti einnig laekkad bloopéttni perampanels.

Ahrif cytokréom P450 hemla 4 lyfiahvorf perampanels

Hja heilbrigdum einstaklingum jok CYP3A4 hemillinn ketokonazol (400 mg einu sinni & sélarhring i
10 solarhringa) AUC-gildi perampanels um 20% og lengdi helmingunartima perampanels um 15%
(68,7 klst. samanborid vid 58,4 klst.). Ekki er haegt ad ttiloka meiri ahrif pegar perampanel er gefio i
samsettri medferd med CYP3A hemli med lengri helmingunartima en ketokénazdl, eda pegar
hemillinn er gefinn i lengri tima.

Levodopa
Hja heilbrigdum einstaklingum hafdi Fycompa (4 mg einu sinni 4 solarhring 1 19 s6larhringa) engin
ahrif & Cpax €02 AUC-gildi fyrir levodopa.

Afengi

Ahrif perampanels med tilliti til verkefna sem krefjast arvekni og adgatar, svo sem aksturs, voru
samanlogo ahrif eda samlegdarahrif vegna ahrifanna af sjalfu afenginu, eins og fram kom i
rannsoknum & lyfjahvarfamilliverkunum hja heilbrigdum einstaklingum. Endurteknir skammtar

12 mg/solarhring af perampaneli juku a reidi, ringlun og punglyndi samkvamt 5 punkta kvardanum
»Profile of Mood State* (sja kafla 5.1). bessi ahrif gatu einnig komid fram pegar Fycompa er notad i
samsettri medferd med 6drum lyfjum sem hafa baelandi ahrif & miotaugakerfio.

Born

Rannsoknir & milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.

I greiningu 4 lyfjahvorfum sjuklinga 4 unglingsaldri > 12 ara og bornum 4 aldrinum 4 til 11 ara kom
ekki fram neinn munur samanborid vid fullordna.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri og getnadarvarnir hja korlum og konum

Ekki er malt med Fycompa handa konum 4 barneignaraldri sem ekki nota getnadarvarnir, nema bryna
naudsyn beri til. Fycompa getur minnkad verkun hormoénagetnadarvarna sem innihalda progestagen.
bvi er maelt med pvi ad nota einnig adra getnadarvorn sem ekki inniheldur hormona (sja kafla 4.4

og 4.5).
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Medganga

Takmarkadar upplysingar (innan vid 300 punganir) liggja fyrir um notkun perampanels & medgdngu.
Dyrarannsoknir benda ekki til pess ad lyfid valdi vanskdpunum hja rottum og kaninum, en
eiturverkanir 4 fosturvisa komu fram hja rottum af skommtum sem héfdu eiturverkanir & modur (sja
kafla 5.3). Fycompa er ekki @tlad til notkunar 4 medgongu.

Brjéstagjof

Rannsoknir & mjoélkandi rottum hafa synt ad perampanel og/eda umbrotsefni pess skiljast ut i mjolk
(sja nanar i kafla 5.3). Ekki er pekkt hvort perampanel skilst 1t 1 brjéstamjolk. Ekki er haegt ad utiloka
haettu fyrir born sem eru a brjosti. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning
medferdar fyrir konuna og akveda & grundvelli matsins hvort heetta eigi brjostagjof eda heetta/stddva
timabundid medferd med Fycompa.

Frjosemi

[ rannséknum 4 frjésemi hja rottum kom f 1jos ad tidahringurinn lengdist og vard 6reglulegur pegar
kvenkyns rottum voru gefnir storir skammtar (30 mg/kg). Hins vegar h6fou pessar breytingar hvorki
ahrif 4 frjdsemi né proska fosturvisis. Engin ahrif komu fram a frjésemi hja karlkyns rottum (sja
kafla 5.3). Ahrif perampanels 4 frjésemi hja monnum eru ekki pekkt.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Fycompa hefur veeg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

Perampanel getur valdio sundli og svefnhdfga og getur pvi haft ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar
véla. Sjuklingum er radlagt ad aka ekki bifreid eda stjorna floknum vélbiinadi né stunda adra
hugsanlega heettulega i0ju par til komid hefur i 1j6s hvort perampanel hefur ahrif 4 hetni peirra til ad
framkvaema slik verk (sja kafla 4.4 og 4.5).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 upplysingum um Oryggi

[ 61lum samanburdarrannséknum og rannséknum an samanburdar hja sjuklingum med hlutaflog hafa
1.639 sjuklingar fengid perampanel og par af hafa 1.147 fengid medferd i 6 manudi og 703 sjuklingar
lengur en i 12 manudi.

[ samanburdarrannsékninni og rannsokninni 4n samanburdar hja sjuklingum med frumkomin
pankippa-alflog hafa 114 sjuklingar fengid perampanel og hafa 68 peirra fengid medferd i 6 manudi og
36 lengur en i 12 manudi.

Aukaverkanir sem leitt hafa til pess a0 medferd var heett:

I 3. stigs klinisku samanburdarrannsoknunum 4 hlutaflogum var tidni pess ad medferd var hatt vegna
aukaverkana 1,7% (3/172), 4,2% (18/431) og 13,7% (35/255) hja sjuklingum sem var slembiradad og
fengu perampanel i radlogdum skdmmtum 4 mg, 8 mg og 12 mg/soélarhring, talid i somu rod, og
1,4% (6/442) hja sjuklingum sem fengu lyfleysu samkvaemt slembirddun. ber aukaverkanir sem
algengast var ad leiddu til pess ad medferd var hatt (>1% i perampanel-hépnum i heild og oftar en af
lyfleysu) voru sundl og svefnhofgi.

[ klinisku 3. stigs samanburdarrannsokninni 4 frumkomnum pankippa-alflogum var tidni pess ad
medferd veri haett vegna aukaverkana 4,9% (4/81) hja sjuklingum sem var slembiradad og fengu 8 mg
af perampaneli og 1,2% (1/82) hja sjuklingum sem fengu lyfleysu samkvaemt slembir6dun. Su
aukaverkun sem algengast var ad leiddi til pess ad medferd veeri haett (>2% i perampanel-h6pnum og
oftar en af lyfleysu) var sundl.
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Notkun eftir markadssetningu lyfsins

Alvarlegar aukaverkanir i hud (SCARs), p.m.t. lyfjautbrot med raudkyrningageri og altekum
einkennum (DRESS), hafa verio tilkynntar i tengslum vid medferd med perampaneli (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

[ toflunni hér ad nedan eru paer aukaverkanir sem komid hafa fyrir, samkvaemt yfirliti gagnagrunns
sem byggdur er & 6llum kliniskum rannséknum a 6ryggi notkunar Fycompa, flokkadar eftir lifferum
og tioni. Tioni aukaverkana er skilgreind 4 eftirfarandi hatt: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100
til <1/10), sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad detla tidni ut fra

fyrirliggjandi gognum).

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

fylgikvillar adgerdar

Flokkun eftir lifferum | Mjog Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki
algengar pekkt
Efnaskipti og naering Minnkud
matarlyst
Aukin matarlyst
Gedrzen vandamal Arasarhneigd Sjalfsvigshugsanir
Reidi Sjalfsvigstilraun
Kvioi Ofskynjanir
Ringlun GeOroskun
Taugakerfi Sundl Osamhzfdar
Svefnhofgi | hreyfingar
Taltruflanir
Jafnveegistruflanir
Pirringur
Augu Tvisyni
bokusyn
Eyru og volundarhiis Svimi
Meltingarfzeri Ogledi
Hud og undirhid Lyfjaatbrot med
raudkyrningageri
og altekum
einkennum
(DRESS)*
Stevens-Johnson
heilkenni (SJS)*
Stookerfi og bandvefur Bakverkur
Almennar Truflanir &
aukaverkanir og gongulagi
aukaverkanir a breyta
ikomustad
Rannsoknanidurstédur byngdaraukning
Averkar, eitranir og Bylta

* Sja kafla 4.4

Bormn

Samkvaemt upplysingum tr kliniskum rannséknum sem toku til 196 unglinga sem fengu perampanel i
tviblindum rannsoknum 4 hlutaflogum og 4 frumkomnum pankippa-alflogum, var heildaréryggi
lyfsins svipad og hja fullordnum nema hvad vardar arasarhneigd, sem var algengari hja unglingum en

fullordnum.
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Samkvemt upplysingum ur kliniskum rannséknum sem téku til 180 barna sem fengu perampanel i
fjolsetra, opinni rannsokn var heildaréryggi lyfsins hja bérnum svipad og hja unglingum og
fullordnum nema hvad vardar svefnhofga, pirring, arasarhneigd og esing sem voru algengari i
rannséknum hja bérnum en i rannséknum hja unglingum og fullordnum.

Fyrirliggjandi upplysingar um born bentu ekki til neinna kliniskt marktaekra ahrifa perampanels &
vaxtar- og proskabreytur, p.m.t. likamspyngd, had, starfsemi skjaldkirtils, magn insulinliks
vaxtarpattar-1 (IGF-1), vitreena starfsemi (samkvemt mati med Aldenkamp-Baker taugasalfraeedilegri
matsagtlun [ABNAS]), hegdun (samkvamt mati med gatlista yfir hegdun barna [CBCL]) og leikni
(samkvaemt mati med Lafayette Grooved Pegboard profinu [LGPT]). Hins vegar eru langtimaahrif
[lengur en 1 ar] 4 nam, greind, voxt, innkirtlastarfsemi og kynproska hja bornum enn 6pekkt.

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. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Eftir markadssetningu lyfsins hafa komid fram tilfelli um viljandi ofskommtun og ofskémmtun fyrir
slysni med allt ad 36 mg skommtum hja bérnum og med allt ad 300 mg skommtum hja fullordnum. A
medal aukaverkana sem saust var breyting a andlegu astandi sjuklingsins, uppnam, arasarhneigd, da og
minnkud medvitund. Sjuklingarnir nadu sér an eftirkasta.

Ekkert sérteekt motefni er til gegn ahrifum perampanels.

Veita skal sjuklingum almenna studningsme0dferd, par med talid eftirlit med lifsmérkum og klinisku
astandi. Vegna langs helmingunartima geta ahrif perampanels verid langvarandi. Vegna litillar
uthreinsunar um nyru er oliklegt ad sérteekar radstafanir svo sem pvagrasing, skilun og bldédsiun beri
arangur.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Flogaveikilyf, onnur flogaveikilyf, ATC-flokkur: NO3AX22.
Verkunarhattur

Perampanel er fyrsta lyfio i sinum flokki sem er sértaekur blokki, sem ekki er samkeppnisblokki, a
jonaganga o-amind-3-hydroxy-5-metyl-4-isoxazolpropionsyru (AMPA) glutamat vidtakann a
taugafrumum handan taugaméta. Glutamat er helsta 6rvandi taugabodefniod i midtaugakerfinu og &
sinn patt i ymsum taugasjukdomum sem orsakast af of mikilli 6rvun taugafruma. Virkjun glitamats a
AMPA-vidtokum er talin valda flutningi flestra hradra érvandi taugaboda yfir taugamét i heilanum.
in vitro rannsoknum keppti perampanel ekki vid AMPA um bindingu vid0 AMPA-vidtakann, en
binding perampanels gekk til baka fyrir tilstilli AMPA-vidtakablokka sem ekki eru
samkeppnisblokkar, sem synir ad perampanel er AMPA-vidtakablokki an pess p6 ad keppa um
bindingu. /n vitro var perampanel hemill & AMPA-6rvada (en ekki NMDA-6rvada) aukningu a
kalsium i frumum. /n vivo lengdi perampanel marktaekt pann tima sem engin flog attu sér stad i
AMPA-6rvudu flogalikani.

Nakvaemur verkunarhattur krampastillandi verkunar perampanels hja ménnum er ekki ad fullu
pekktur.
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Lyfhrif

Greining var ger0 a lyfjahvorfum-lythrifum (verkun) & grundvelli samantekinna upplysinga tr
rannséknunum premur sem gerdar voru m.t.t. hlutafloga. A0 auki var gerd lyfjahvarfa- og
lythrifagreining (verkun) i einni rannsokn & verkun gegn frumkomnum pankippa-alflogum.
Nidurstdoour beggja greininganna syna ad Utsetning fyrir perampaneli hefur fylgni vid leekkun a tidni
floga.

Skynhreyfivirkni

Stakir og endurteknir 8 mg og 12 mg skammtar skertu skynhreyfivirkni hja heilbrigdum
sjalfbodalidum 4 skammtahadan hatt. Ahrif perampanels 4 haefni til ad framkvaema flokin verk svo
sem akstur voru samanlogd ahrif eda samlegdarahrif pegar um skerta getu af véldum afengis var ad
reeda. Nidurstoour rannsokna & skynhreyfivirkni urdu aftur eins og fyrir upphaf medferdar innan
tveggja vikna eftir a0 medferd med perampaneli var heett.

Vitsmunastarfsemi

f rannsokn sem gerd var hja heilbrigdum sjalfbodalidum til pess ad meta ahrif perampanels 4 arvekni
og minni var notud ré0 stadladra profana. Engin ahrif komu fram af perampaneli, hvorki eftir staka né
endurtekna skammta, allt ad 12 mg/s6larhring.

[ samanburdarrannsékn med lyfleysu sem gerd var hja unglingum komu engar markteakar breytingar 4
vitsmunastarfsemi fram af perampaneli samanborid vid lyfleysu samkvaemt malingu 4 ,,Cognitive
Drug Research (CDR) System Global Cognition Score*.  opnu framhaldsrannsékninni komu engar
marktekar breytingar fram & alpjodlegu CDR-skori eftir 52 vikna medferd med perampaneli (sja
kafla 5.1 Bom).

[ opinni ranns6kn an samanburdar hja bérnum saust engar kliniskt mikilvagar breytingar 4 vitranni
starfsemi samanborid vid upphafsgildi samkvamt mati med ABNAS, eftir vidbdtarmedferd med
perampaneli (sja kafla 5.1 Born).

Arvekni og hugardstand

Arvekni (athygli) minnkadi 4 skammtahadan hatt hja heilbrigdum einstaklingum sem fengu 4 til

12 mg/sélarhring af perampaneli. Hugarastand breyttist til hins verra eingdngu eftir 12 mg/solarhring
en breytingar 4 hugarastandi voru vaegar og endurspegludu almennt minni arvekni. Endurteknir
skammtar, 12 mg/sélarhring af perampaneli, juku einnig ahrif afengis &4 adgat og arvekni og juku a
reidi, ringlun og punglyndi samkvemt 5 punkta kvardanum ,,Profile of Mood State®.

Raflifedlisfreedi hjartans

Perampanel olli ekki lengingu & QTc-bili pegar pad var gefio & hverjum sélarhring i skdmmtum sem
voru allt ad 12 mg/solarhring og hafdi hvorki skammtahad né kliniskt mikilvaeg ahrif a timalengd
QRS.

Verkun og Oryggi

Hlutaflog

Synt var fram a verkun perampanels vid hlutaflogum i premur 19 vikna rannséknum a
vidbotarmedferd sem gerdar voru hja fullordnum sjuklingum og unglingum. Um var a0 rada
slembiradadar, tviblindar, fjolsetra samanburdarrannsoknir med lyfleysu. Sjuklingarnir sem teknir
voru inn i rannsoknirnar h6fou fengid hlutaflog med eda an siokominna alfloga og ekki hafoi nadst
vidunandi medhéndlun med einu til premur flogaveikilyfjum. A 6 vikna upphafstimabili purftu
sjiklingarnir ad hafa fengid meira en fimm flog og ekki verid an floga lengur en i 25 daga samfleytt. {
pessum premur rannsoknum var medaltiminn sem sjuklingarnir hofou haft flogaveiki 21,06 ar. A
bilinu 85,3% til 89,1% sjuklinga voru & samhlida medferd med tveimur til premur flogaveikilyfjum
med eda an samhlida drvunar skreyjutaugar.

[ tveimur rannséknum (rannsoknir 304 og 305) voru 8 mg og 12 mg sélarhringsskammtar af
perampaneli bornir saman vid lyfleysu og 1 pridju rannsokninni (rannsokn 306) voru 2 mg, 4 mg og
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8 mg solarhringsskammtar af perampaneli bornir saman vid lyfleysu. I 6llum premur rannsoknunum
var sjuklingunum slembiradad og skammtar stilltir ad slembir6dudum skammti, eftir ad 6-vikna
upphafsfasanum lauk, par sem tioni floga var metin adur en slembir6dun for fram. Medan a
skammtastillingarfasanum st6d, i 6llum premur rannsoknunum, var medferd hafin med

2 mg/solarhring og skammtar auknir vikulega um 2 mg/sé6larhring ad markskammti. Sjuklingar sem
fengu aukaverkanir sem peir poldu illa gatu annadhvort verid afram 4 sama skammti eda fengid
skammtinn minnkadan nidur i pann skammt sem peir h6fou polad. I 61lum premur rannséknunum var
skammtastillingarfasanum fylgt eftir med vidhaldsfasa sem st6d i 13 vikur, en i peim fasa voru
sjuklingarnir & stodugum skammti af perampaneli.

Samanlagt 50% svarendahlutfall var 19% fyrir lyfleysu, 29% fyrir 4 mg, 35% fyrir 8 mg og 35% fyrir
12 mg. Tolfreedilega marktaek leekkun a tioni floga 4 28 daga timabili (fra upphafsfasa ad
medferdarfasa) samanborid vid lyfleysuh6pinn kom fram af perampanel-medferd vid 4 mg/solarhring
(rannsokn 306), 8 mg/solarhring (rannsoknir 304, 305 og 306) og 12 mg/solarhring (rannsoknir 304 og
305). Tidni 50% svorunar i hopunum sem fengu 4 mg, 8 mg og 12 mg, var 23,0%; 31,5% og 30,0%,
hja hverjum hopi fyrir sig, hja peim sem fengu samsetta medferd med flogaveikilyfjum sem eru
ensimvirkjar, en 33,3%; 46,5% og 50,0%, hja hverjum hopi fyrir sig, pegar perampanel var gefid i
samsettri medferd med flogaveikilyfjum sem ekki eru ensimvirkjar. bPessar rannsoknir syna ad gjof
perampanels einu sinni & solarhring 1 skdmmtum 4 bilinu 4 mg til 12 mg hafdi marktaekt meiri verkun
en gjof lyfleysu sem vidbotarmedferd fyrir pennan hop.

Nidurstdour samanburdarrannsokna med lyfleysu syna ad arangur hvad vardar stjorn a flogum er
greinilegur af 4 mg skammti af perampaneli einu sinni & solarhring og ad pessi avinningur eykst pegar
skammturinn er aukinn i 8 mg/solarhring. Enginn aukinn &dvinningur med tilliti til verkunar kom fram
af 12 mg skammti samanborid vid 8 mg i heildarhopnum. Avinningur af 12 mg skammti kom i 1jos hja
sumum sjuklingum sem poldu 8 mg skammt en syndu 6fullnagjandi kliniska svérun vid peim
skammti. Kliniskt mikilveeg leekkun 4 tioni floga samanborid vid lyfleysu nadist svo fljott sem i
annarri viku medferdar pegar sjuklingar fengu 4 mg skammt 4 sélarhring.

[ klinisku rannséknunum urdu 1,7% til 5,8% sjuklinganna sem fengu perampanel alveg lausir vid flog
medan 4 3 manada vidhaldstimabilinu st6d, samanborid vid 0%-1,0% beirra sem voru a lyfleysu.

Opin framhaldsrannsokn

Niutiu og sj6 prosent sjuklinganna sem luku slembir6dudu rannséknunum & sjuklingum med hlutaflog
voru tekin inn i opnu framhaldsrannsoknina (n=1.186). Sjuklingar ur slembir6dudu rannsdkninni
skiptu yfir & perampanel &4 16 vikna timabili og voru eftir pad 4 langvarandi vidhaldstimabili (>1 ar).
A0 medaltali var s6larhringsskammturinn 10,05 mg.

Frumkomin pankippa-alflog

Synt var fram & verkun perampanels sem vidbotarmedferd fyrir sjuklinga 12 ara og eldri sem eru med
flogaveiki af 6pekktum uppruna og fa frumkomin pankippa-alflog, i fj6lsetra, slemiradadri, tviblindri
samanburdarrannsokn meo lyfleysu (rannsokn 332). Sjuklingum sem uppfylltu skilyrdi til inntoku i
rannsoknina, voru 4 stodugum skammti af 1 til 3 flogaveikilyfjum og fengu ad minnsta kosti

3 pankippa-alflog & 8-vikna upphafstimabilinu var slembiradad til ad f4 annadhvort perampanel eda
lyfleysu. { hopnum voru 164 sjuklingar (perampanel N=82, lyfleysa N=82). Skammturinn var stilltur 4
fjorum vikum i markskammt sem var 8 mg a s6larhring, eda staersta skammt sem poldist, og fengu
sjuklingarnir medferod i 13 vikur til vidbotar a sidasta skammtastiginu sem nad var i lok
skammtastillingartimabilsins. Heildarmeodferdartimabilid var 17 vikur. Rannsoknarlyfid var gefid einu
sinni & so6larhring.

Medan a vidhaldstimabilinu st6d var 50% svarendahlutfall fyrir frumkomin pankippa-alflog marktaekt
hzerra i perampanel hopnum (58,0%) en i lyfleysuhopnum (35,8%), P=0,0059. { samsettri medferd
med ensimvirkjandi flogaveikilyfjum var 50% svarendahlutfall 22,2% en var 69,4% pegar perampanel
var gefid 1 samsettri medferd med flogaveikilyfjum sem ekki eru ensimvirkjandi. Fjoldi sjuklinga &
perampanel medferd sem toku ensimvirkjandi flogaveikilyf var litill (n=9). Midgildi breytingar i
prosentum a pankippa-alflogum a 28 dogum medan a4 skammtastillingar- og vidhaldstimabilinu st60
(samanlagt) samanborid vi0 fyrir slembir6dun, var haerra fyrir perampanel (-76,5%) en fyrir lyfleysu
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(-38,4%), P<0,0001. Medan 4 3 méanada vidhaldstimabilinu st6d urdu 30,9% (25/81) sjuklinganna sem
fengu perampanel i klinisku rannséknunum lausir vid frumkomin pankippa-alflog samanborid vid
12,3% (10/81) peirra sem fengu lyfleysu.

Adrar undirtegundir alfloga af opekktum uppruna

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun perampanels hja sjuklingum meo kippaflog.
Fyrirliggjandi upplysingar naegja ekki til ad haegt s¢ ad draga alyktanir af peim.

Ekki hefur verid synt fram & verkun perampanels til medferdar vid stéoruflogum.

f rannsokn 332, hja sjaklingum med frumkomin pankippa-alflog sem einnig hofou samhlida kippaflog,
urdu 16,7% (4/24) sjuklinganna sem fengu perampanel lausir vid flog samanborid vid 13,0% (3/23)
peirra sem fengu lyfleysu. Af sjuklingum med samhlida stéruflog urdu 22,2% (6/27) sjuklinganna sem
fengu perampanel lausir vid flog samanborid vid 12,1% (4/33) peirra sem fengu lyfleysu. Af
sjuklingunum sem fengu perampanel urdu 23,5% (19/81) sjuklinganna lausir vid 61l flog samanborid
vid 4,9% (4/81) sjuklinganna sem fengu lyfleysu.

Opin framhaldsrannsokn

Af sjuklingunum 140 sem luku rannsokn 332 héldu 114 sjuklingar (81,4%) afram 1
framhaldsrannsoknina. Sjuklingar ar slembirédudu rannsékninni voru settir yfir & perampanel 1 6 vikur
sem fylgt var eftir med langtimavidhaldstimabili (>1 ar). [ framhaldsfasanum var sélarhringsskammtur
af perampaneli hja 73,7% (84/114) sjuklinga yfirleitt steerri en 4 til 8 mg/solarhring og hja

16,7% (19/114) sjuklinga var s6larhringsskammturinn yfirleitt steerri en 8 til 12 mg/solarhring.
Lakkun um ad minnsta kosti 50% a tidni pankippa-alfloga vard hja 65,9% (29/44) sjaklinga eftir 1 ar
4 medferd medan 4 framhaldsfasanum st6d (samanborid vid upphaflega tidni floga adur en peir fengu
perampanel). Pessar nidurstodur voru i samremi vid nidurstodurnar um prosentubreytingu 4 tidni
floga og syndu ad 50% svarendahlutfall fyrir frumkomin pankippa-alflog var almennt stodugt yfir tima
fra u.p.b. 26. viku og ut 2. ar. Svipadar nidurstodur komu fram pegar 611 flog og stéruflog samanborid
vid kippaflog voru metin yfir lengri tima.

Skipt yfir [ einlyfjamedferd

I afturvirkri rannsokn 4 kliniskri medferd skipti 51 sjuklingur med flogaveiki sem fékk perampanel
sem vidbotarmedferd yfir i einlyfjamedferd med perampaneli. Meirihluti pessara sjuklinga hafdi sogu
um hlutaflog. Af peim skiptu 14 sjuklingar (27%) yfir i vidbotarmedferd 4 nastu manudum. Prjatiu og
fjorum (34) sjuklingum var fylgt eftir i a.m.k. 6 manudi og af peim héldu 24 sjuklingar (71%) afram a
einlyfjamedferd med perampaneli i a.m.k. 6 manudi. Tiu (10) sjuklingum var fylgt eftir i a.m.k.

18 manudi og af peim héldu 3 sjuklingar (30%) afram & einlyfjamedferd med perampaneli 1 a.m.k.

18 méanudi.

Bormn

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur ur rannsoknum & Fycompa
hja einum eda fleiri undirhopum barna viod flogaveiki sem laetur ekki undan medferd (stadbundin og
aldurstengd flogaveikiheilkenni) (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum og unglingum).

Grunnrannsoknirnar prjar sem voru tviblindar 3. stigs samanburdarrannsoknir meo lyfleysu toku til
143 unglinga 4 aldrinum 12 til 18 &ra. Nidurstodur hja pessum unglingum voru svipadar og hja
fullordnum.

Rannsokn 322 tok til 22 unglinga & aldrinum 12 til 18 4ra. Nidurstdour hja pessum unglingum voru
svipadar og hja fullordnum.

Nitjan vikna, slembirddud, tviblind samanburdarrannsékn med lyfleysu og opnum framhaldsfasa
(rannsokn 235) var gerd til a0 meta skammtimadhrif Fycompa & vitsmunastarfsemi (markskammtar
voru 4 bilinu 8 til 12 mg einu sinni 4 sélarhring) sem vidbotarmedferd hja 133 (Fycompa n = 85,
lyfleysa n = 48) sjuklingum 4 unglingsaldri, & aldrinum 12 til yngri en 18 4ra, med hlutaflog sem ekki
hafdi nadst fullnaegjandi stjorn 4. Vitreen starfsemi var metin meo t-skori ur profinu ,,Cognitive Drug
Research (CDR) System Global Cognition®, sem er samsett ar 5 profum, ,,Power of Attention®,
,»Continuity of Attention®, ,,Quality of Episodic Secondary Memory*“, ,,Quality of Working
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Memory* og ,,Speed of Memory*. Medalbreytingin (SD) fra upphafi til loka tviblindu medferdarinnar
(19 vikur) & t-skori ur profinu ,,CDR System Global Cognition® var 1,1 (7,14) i lyfleysuhopnum og
(minus) -1,0 (8,86) i perampanel-hépnum, par sem munurinn & milli hopanna 4 medaltali minnstu
kvadrata (LS means) var (95% CI) = (minus) -2,2 (-5,2; 0,8). Enginn tolfraedilega marktekur munur
var & milli medferdarhopanna (p = 0,145). T-skor tr profinu ,,CDR System Global Cognition® fyrir
lyfleysu og perampanel voru 41,2 (10,7) og 40,8 (13,0), talid i somu r60, i upphafi. Hja sjuklingum
sem fengu perampanel 1 opna hluta framhaldsrannsoknarinnar (n = 112) var medalbreyting (SD) fra
upphafi til loka opnu medferdarinnar (52 vikur) & t-skori ur préfinu ,,CDR System Global
Cognition® (minus) -1,0 (9,91). betta var ekki tolfreedilega marktaekt (p = 0,96). Eftir allt ad 52 vikna
medferd med perampaneli (n = 114) komu engin ahrif & beinvoxt i 1j6s. Engin ahrif & pyngd, hao og
kynproska komu fram eftir allt ad 104 vikna medferd (n = 114).

Opin rannsokn an samanburdar (rannsokn 311) var gerd til ad meta samband utsetningar og verkunar
perampanels sem vidbotarmedferdar hja 180 bornum (4 aldrinum 4 til 11 ara) meo hlutaflog eda
frumkomin pankippa-alflog sem ekki hafdi nadst fullnaegjandi stjorn 4. Sjuklingar fengu smaaukna
skammta 1 11 vikur ad markskammtinum 8 mg/solarhring eda ad polanlegum hamarksskammti (ad
hamarki 12 mg/s6larhring) hja sjuklingum sem ekki toku samhlida flogaveikilyf sem eru CYP3A
ensimvirkjar (karbamazepin, oxkarbazepin, eslikarbazepin og fenytoin) eda ad 12 mg/sélarhring eda
polanlegum hamarksskammti (ad hamarki 16 mg/sélarhring) hja sjiklingum sem toku samhlida
flogaveikilyf sem eru CYP3A ensimvirkjar. Gjof perampanel skammtsins sem nadist i lok
skammtastillingar var haldid afram i 12 vikur (alls 23 vikna utsetning) til loka grunnrannsoknarinnar.
Sjuklingar sem héldu afram i framhaldsrannsoknina fengu medferd i 29 vikur til vidbdtar ad
heildarutsetningarlengd sem nam 52 vikum.

Hja sjuklingum med hlutaflog (n = 148 sjuklingar) var midgildisbreyting 4 tioni floga 4 28 sélarhringa
timabili -40,1%, tioni 50% eda heerri svorunar var 46,6% (n = 69/148) og tidni an floga eftir 23 vikna
medferd med perampaneli var 11,5% (n = 17/148) fyrir 611 hlutaflog. Ahrif medferdarinnar 4 midgildi
leekkunar 4 tioni floga (vikur 40-52: n = 108 sjuklingar, -69,4%), 50% tidni svorunar (vikur 40-52:
62,0%, n = 67/108) og tidni an floga (vikur 40-52: 13,0%, n = 14/108) héldust ad lokinni 52 vikna
medferdinni med perampaneli.

f undirhopi sjuklinga med hlutaflog med sidkomnum alflogum (n = 54 sjuklingar) voru samsvarandi
gildi -58,7%, 64,8% (n =35/54) og 18,5% (n = 10/54), i sému r6d, fyrir sidkomin pankippa-alflog.
Ahrif medferdarinnar 4 midgildi leekkunar 4 tidni floga (vikur 40-52: n = 41 sjuklingur, -73,8%), 50%
tioni svorunar (vikur 40-52: 80,5%, n = 33/41) og tioni an floga (vikur 40-52: 24,4%, n = 10/41)
héldust ad lokinni 52 vikna medferdinni med perampaneli.

Hjé sjuklingum med frumkomin pankippa-alflog (n = 22 sjuklingar, par af 19 sjuklingar 4 aldrinum
7-< 12 ara og 3 sjuklingar a aldrinum 4-< 7 4ra) var midgildisbreyting 4 tidni floga a 28 sdlarhringa
timabili -69,2%, 50% eda heerri tidni svorunar var 63,6% (n = 14/22) og tioni an floga var

54,5% (n = 12/22). Ahrif medferdarinnar 4 midgildi leekkunar 4 tidni floga (vikur 40-52:

n = 13 sjuklingar, -100,0%), 50% tidni svorunar (vikur 40-52: 61,5%, n = 8/13) og tidni an floga
(vikur 40-52: 38,5%, n = 5/13) héldust ad lokinni 52 vikna medferdinni med perampaneli. Tulka skal
pessar nidurstodur med varud par sem um var ad reeda mjog faa sjuklinga.

Sambaerilegar nidurstodur fengust hja undirhopi sjuklinga med frumkomin pankippa-alflog vegna
flogaveiki af 6pekktum uppruna (n = 19 sjuklingar, par af 17 sjuklingar 4 aldrinum 7-< 12 ara og

2 sjuklingar 4 aldrinum 4-< 7 ara), samsvarandi gildi voru -56,5%, 63,2% (n = 12/19) og

52,6% (n=10/19), i somu r6d. Ahrif medferdarinnar 4 midgildi lekkunar 4 tidni floga (vikur 40-52:
n = 11 sjuklingar, -100,0%), 50% tidni svorunar (vikur 40-52: 54,5%, n = 6/11) og tioni an floga
(vikur 40-52: 36,4%, n = 4/11) héldust ad lokinni 52 vikna medferdinni med perampaneli. Tulka skal
pessar nidurstodur med varud par sem um var ad reeda mjog faa sjuklinga.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf perampanels hafa verid rannsékud hja heilbrigdum fullordnum einstaklingum (4 aldrinum
18 til 79 ara), fullordnum, unglingum og bérnum med hlutaflog og frumkomin pankippa-alflog,
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fullordnum med Parkinsons sjukdom, fulloronum med taugakvilla af voldum sykursyki, fulloronum
med MS-sjikdom og sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Fréasog

Perampanel frasogast greidlega eftir inntdku an pess ad nokkud bendi til umtalsverdra umbrota vid
fyrstu umferd um lifur. Gjof perampanel taflna samhlida fiturikri maltid hafoi hvorki ahrif &
hamarksutsetningu i plasma (Cmax) né heildartatsetningu (AUCy.ins) fyrir perampaneli. Hamarkspéttni
(tmax) nadist um pad bil 1 klst. sidar en pegar lyfid var tekid inn a fastandi maga.

Dreifing

Nidurstddur in vitro rannsokna syna ad um pad bil 95% perampanels eru bundin plasmapréoteinum.

In vitro rannsoknir syna ad perampanel er ekki hvarfefni eda marktaekur hemill 4 lifraen
anjonaflutningsfjolpeptid (organic anion transporting polypeptides (OATP)) 1B1 og 1B3, lifren
anjonaflutningsprotein (OAT) 1, 2, 3 og 4, lifreen katjonaflutningsprotein (OCT) 1, 2 og 3 og utflaedis
flutningsproéteinin P-glykoprotein og BCRP (Breast Cancer Resistance Protein).

Umbrot

Perampanel umbrotnar itarlega vid oxun og glukuronidradtengingu. Umbrot perampanels verda fyrst
og fremst fyrir tilstilli CYP3A4, en pad er byggt 4 nidurstodum kliniskra rannsokna hja heilbrigdum
einstaklingum sem fengu geislamerkt perampanel og er stutt af in vitro rannsoknum par sem notud
voru radbrigda manna-CYP og lifrarmikrosém ur monnum.

Eftir inntoku geislamerkts perampanels greindist adeins hverfandi magn umbrotsefna perampanels i
plasma.

Brotthvarf

Eftir ad annadhvort 8 heilbrigdum fullordnum eda 6ldrudum einstaklingum var gefid geislamerkt
perampanel komu um pad bil 30% af geislavirkninni fram i pvagi og 70% i heegdum. I pvagi og
hagdum var geislavirknin adallega blanda oxunartengdra og samtengdra umbrotsefna. I greiningu 4
samanteknum nidurstooum ur 19 1. stigs rannséknum a lyfjahvorfum mismunandi hopa var ti,
perampanels ad medaltali 105 kist. Pegar lyfid var gefid i samsettri medferd med 6fluga
CYP3A-virkjanum karbamazepini var ti» ad medaltali 25 klst.

Linulegt/6linulegt samband

[ greiningu 4 lyfjahvorfum hépa med samanteknum gégnum r tuttugu 1. stigs rannsoknum hja
heilbrigdum einstaklingum sem fengu 0,2 til 36 mg af perampaneli, i einum eda fleiri skdmmtum,
einni 2. stigs og fimm 3. stigs rannsoknum hja sjuklingum med hlutaflog sem fengu 2 til

16 mg/solarhring af perampaneli og tveimur 3. stigs rannsoknum hja sjiklingum med frumkomin
pankippa-alflog sem fengu 2 til 14 mg/so6larhring af perampaneli, reyndist vera linulegt samband a
milli skammta og plasmapéttni perampanels.

Sérstakir hopar

Skert lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf perampanels eftir stakan 1 mg skammt voru metin hja 12 sjuklingum med vaga skerdingu
a lifrarstarfsemi (Child-Pugh A) og midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi (Child-Pugh B)
samanborid vid 12 heilbrigda, lydfreedilega parada einstaklinga. Synileg Gthreinsun 6bundins
perampanels hja sjuklingum med vaga skerdingu 4 lifrarstarfsemi var ad medaltali 188 ml/min.
samanborid vid 338 ml/min. hja pérudum sjuklingum i samanburdarhdpi. Hja sjuklingum med
midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi var uthreinsunin 120 ml/min. samanborid vido 392 ml/min.
hja pérudum einstaklingum 1 samanburdarhopi. Helmingunartiminn, t,», var lengri hja sjuklingum sem
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voru meo vagt skerta lifrarstarfsemi (306 klst. samanborid vid 125 klst.) og sjuklingum sem voru med
midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi (295 klst. samanborid vid 139 klst.) en hja pérudum heilbrigdum
einstaklingum.

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf perampanels hafa ekki verid metin formlega hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
Brotthvarf perampanels verdur nanast eingdngu med umbrotum og medfylgjandi hréoum utskilnadi
umbrotsefna; adeins hverfandi magn umbrotsefna perampanels greinist i plasma. I greiningu 4
lyfjahvorfum hopa sjuklinga med hlutaflog, sem hofdu kreatininuthreinsun 4 bilinu 39 til 160 ml/min.
og fengu allt ad 12 mg/solarhring af perampaneli i kliniskum samanburdarrannsoknum med lyfleysu,
kom fram ad kreatininuthreinsun hafdi ekki ahrif 4 uthreinsun perampanels. { greiningu 4 lyfjahvérfum
hépa sjuklinga med frumkomin pankippa-alflog, sem fengu allt ad 8 mg/solarhring af perampaneli i
kliniskum samanburdarrannsoknum med lyfleysu, kom fram ad kreatininuthreinsun i upphafi hafoi
ekki ahrif & Gthreinsun perampanels.

Kyn

[ greiningu 4 lyfjahvorfum hépa sjuklinga med hlutaflog sem fengu allt ad 12 mg/solarhring af
perampaneli og sjuklinga med frumkomin pankippa-alflog sem fengu allt ad 8 mg/so6larhring i
kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu var Gthreinsun perampanels hja konum (0,54 1/klst.)
18% laegri en hja korlum (0,66 1/klst.).

Aldradir (65 ara og eldri)

[ greiningu 4 lyfjahvérfum hépa sjtiklinga med hlutaflog (4 aldursbilinu 12 til 74 ara) og frumkomin
pankippa-alflog (4 aldursbilinu 12 til 58 4ra) og fengu allt ad 8 eda 12 mg/solarhring af perampaneli i
kliniskum samanburdarrannsoknum meod lyfleysu komu ekki fram nein marktaek ahrif aldurs 4
uthreinsun perampanels. Ekki er talid naudsynlegt ad adlaga skammta fyrir aldrada (sja kafla 4.2).

Born

[ greiningu 4 lyfjahvérfum hopa 4 samanteknum gognum fra bornum 4 aldrinum 4 til 11 ara,
unglingum > 12 ara og fullordnum, jokst uthreinsun perampanels med aukinni likamspyngd. Af peim
sokum er skammtaadldgun naudsynleg hja bornum & aldrinum 4 til 11 &ra med likamspyngd < 30 kg
(sja kafla 4.2).

Rannsoknir 4 milliverkunum lyfja

In vitro profanir a milliverkunum lyfja

Homlun umbrotsensima
I lifrarmikrosomum Gr ménnum hafdi perampanel (30 umol/l) veeg hamlandi ahrif & CYP2C8 og
UGT1A9 medal helstu CYP- og UGT-ensima i lifur.

Orvun umbrotsensima

Samanborid vid jakvaed samanburdarlyf (p.m.t. fenobarbital og rifampicin) hafdi perampanel veg
orvandi ahrif 4 CYP2B6 (30 umol/l) og CYP3A4/5 (=3 umol/l) medal helstu CYP- og UGT-ensima i
reekt lifrarfrumna ur ménnum.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Aukaverkanir sem ekki komu fram i kliniskum rannsoknum en saust hja dyrum vid skdmmtun sem er
svipud medferdarskommtun og skipta hugsanlega mali vid kliniska notkun voru sem hér segir:

{ rannsékninni 4 frjésemi hja rottum kom fram ad hja kvendyrum lengdist tidahringur og vard
oreglulegur pegar gefinn var s hamarksskammtur sem dyrin poldu (30 mg/kg). Hins vegar h6fou
pessar breytingar ekki ahrif & frjosemi eda proska fosturvisis snemma a fosturskeioi. Engin ahrif komu
fram & frjosemi karldyra.
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Utskilnadur i mjélk hja rottum var meeldur 10 dégum eftir got. Péttnin nadi hamarki einni klukkustund
eftir lyfjagjof og var pa 3,65-falt heerri en 1 plasma.

[ rannsokn 4 eiturverkunum 4 proska fyrir og eftir got hja rottum kom fram ad got og mjélkurgj6f voru
oedlileg vid skammta sem h6fou eiturverkanir 4 modur, og fjoldi andvana gotinna unga jokst. Proski
m.t.t. hegdunar og @xlunar hja afkveemum var dbreyttur en sumar breytur sem mela likamlegan
proska syndu seinkun, sem liklega er afleiding af lyfjafreedilegum ahrifum perampanels &
midtaugakerfid. Flutningur yfir fylgju var tiltdlulega litill; 0,09% eda minna af gefnum skammti
greindist hja fostri.

Forkliniskar upplysingar syna ad perampanel hafoi ekki eiturverkanir 4 erfdaefni og hafoi engin
krabbameinsvaldandi ahrif. begar rottum og 6pum voru gefnir hdmarksskammtar sem poldust komu
fram lyfjafraedileg ahrif & miotaugakerfido med kliniskum einkennum og minnkadri likamspyngd vid
lok rannsoknar. Engar kliniskar meinafraedilegar eda vefjameinafradilegar breytingar komu fram sem
haegt var ad rekja beint til perampanels.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Fycompa 2 mg. 4 mg filmuhudadar toflur

Kjarni

Laktosaeinhydrat

Litio utskiptur (low substituted) hydroxypropylsellulosi
Povidon K-29/32

Magnesiumsterat (E470b)

Fycompa 6 mg, 8 mg. 10 mg, 12 mg filmuhudadar toflur

Kjarni

Laktosaeinhydrat

Litio utskiptur (low substituted) hydroxypropylsellulosi
Povidon K 29/32

Orkristalladur sellulési

Magnesiumsterat (E470b)

Fycompa 2 mg filmuhtdadar toflur

Filmuhtd
Hypromellosi 2910
Talkam

Makrogol 8000
Titantvioxio (E171)
Jarnoxio, gult (E172)
Jarnoxio, rautt (E172)

Fycompa 4 mg filmuhtdadar toflur

Filmuhtd
Hypromellosi 2910
Talkim

Makrogol 8000
Titantvioxio (E171)
Jarnoxid, rautt (E172)
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Fycompa 6 mg filmuhtdadar toflur

Filmuhtd
Hypromellosi 2910
Talkum

Makrogol 8000
Titantvioxio (E171)
Jarnoxio, rautt (E172)

Fycompa 8 mg filmuhudadar toflur

Filmuhtd
Hypromellosi 2910
Talkiim

Makrogol 8000
Titantvioxio (E171)
Jarnoxid, rautt (E172)
Jarnoxio, svart (E172)

Fycompa 10 mg filmuhadadar toflur

Filmuhud
Hypromellosi 2910
Talkiim

Makrégol 8000
Titantvioxio (E171)
Jarnoxio, gult (E172)
Indigotin (E132)

Fycompa 12 mg filmuhtdadar toflur

Filmuhud

Hypromellosi 2910

Talkiim

Makrégol 8000

Titantvioxid (E171)

Indigoétin (E132)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 éar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald
PVC/alpynnupakkningar

Fycompa 2 mg filmuhudadar t6flur
Pakkning med 7 t6flum, adeins fyrir fyrstu viku medferdar, pakkningar med 28 eda 98 toflum
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Fycompa 4 mg filmuhadadar t6flur
4 mg — pakkningar me0 7, 28, 84 eda 98 to6flum

Fycompa 6 mg filmuhtdadar toflur
6 mg — pakkningar med 7, 28, 84 eda 98 toflum

Fycompa 8 mg filmuhudadar toflur
8 mg — pakkningar med 7, 28, 84 eda 98 toflum

Fycompa 10 mg filmuhuadadar toflur
10 mg — pakkningar med 7, 28, 84 eda 98 t6flum

Fycompa 12 mg filmuhudadar téflur
12 mg — pakkningar med 7, 28, 84 eda 98 t6flum

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun
Engin sérstok fyrirmeli.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Eisai GmbH

Edmund-Rumpler-Stral3e 3

60549 Frankfurt am Main

byskaland

Netfang: medinfo de@eisai.net

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/12/776/001-023

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23. jali 2012

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 6. april 2017.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

{(MM/AAAA}

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

Fycompa 0,5 mg/ml mixtira, dreifa

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml af mixturu, dreifu inniheldur 0,5 mg af perampaneli.
Hvert 340 ml glas inniheldur 170 mg af perampaneli.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver ml af mixtaru, dreifu inniheldur 175 mg af sorbitoli (E420).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtura, dreifa
Hvit eda beinhvit dreifa

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Fycompa (perampanel) er atlad til viobotarmedferdar vid

- hlutaflogum (partial-onset seizures) med eda an sidkominna alfloga hja sjuklingum 4 ara og
eldri.

- frumkomnum pankippa-alflogum (primary generalised tonic-clonic seizures) hja sjuklingum
7 ara og eldri med flogaveiki af 6pekktum uppruna (idiopathic generalized epilepsy).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fycompa-skammta verdur a0 stilla med tilliti til einstaklingsbundinnar svorunar til pess ad na
akjosanlegu jafnveegi milli verkunar og peirra skammta sem sjiiklingurinn polir.

Perampanel mixtaru, dreifu 4 ad taka inn einu sinni a sélarhring fyrir svefn.

Hana ma taka med eda 4n matar, en helst skal alltaf gera pad 4 sama hatt. Gaeta skal varidar pegar
skipt er 4 milli taflna og mixturu, dreifu (sja kafla 5.2).

Leeknar skulu avisa pvi lyfjaformi og styrkleika sem hentar best med hlidsjon af pyngd og skammti.

Hlutaflog
Synt hefur verid fram 4 ad 4 mg/solarhring til 12 mg/solarhring af perampaneli veita virka medferd vid

hlutaflogum.

[ toflunni hér fyrir nedan eru teknir saman radlagdir skammtar handa fullordnum, unglingum og
bornum fra 4 ara aldri. Frekari upplysingar er ad finna undir t6flunni.
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Fullordnir/unglingar Born (4 — 11 ara) sem vega:
(12 ara og eldri) >30kg 20-<30kg <20kg
Raolagdur 2 mg/solarhring 2 mg/solarhring 1 mg/solarhring 1 mg/solarhring
upphafsskammtur | (4 ml/s6larhring) (4 ml/sélarhring) | (2 ml/sélarhring) | (2 ml/s6larhring)
Skammitastilling (i 2 mg/sczlarhrl'ng 2 mg/sorlarhr{ng 1 mg/sorlarhr{ng 1 mg/sorlarhrl'ng
i i (4 ml/so6larhring) (4 ml/so6larhring) | (2 ml/solarhring) | (2 ml/s6larhring)
2klrgera>ri$l ! (ekki oftar en & viku | (ekki oftar en & (ekki oftar en & (ekki oftar en &
u fresti) viku fresti) viku fresti) viku fresti)
4 — 8 mg/soélarhrin 4- 4- 2-
Raolagdur (8- & £ 1s mg/solarhring | 6 mg/solarhring | 4 mg/solarhring
vidhaldsskammtur 16 ml/solarhring) (8- (8- 4-
& 16 ml/s6larhring) | 12 ml/solarhring) | 8 ml/sélarhring)
Skammitastilling (i 2 mg/sollarhrl'ng 2 mg/sorlarhrl.ng 1 mg/sorlarhrl.ng 0,5 mg/’solar}'lrmg
stiovaxandi (4 ml/so6larhring) (4 ml/so6larhring) | (2 ml/solarhring) | (1 ml/s6larhring)
sk;ge:,f )r(n) (ekki oftar en a viku | (ekki oftar en 4 (ekki oftar en & (ekki oftar en &
! fresti) viku fresti) viku fresti) viku fresti)
Rédlagdur 12 mg/solarhring 12 mg/sqlarhrmg 8 mg/solflrhrlng 6 mg/ solgrhnng
, , . (24 ml/solar- (16 ml/solar- (12 ml/solar-
hémarksskammtur | (24 ml/sélarhring) . . .
hring) hring) hring)

Fulloronir, unglingar > 12 ara

Medferd med Fycompa skal hefja med 2 mg/sélarhring (4 ml/solarhring). Auka mé skammtinn med
tilliti til kliniskrar svorunar og pols smam saman um 2 mg (4 ml) i einu (annadhvort vikulega eda a

2 vikna fresti eftir pvi sem vid 4 m.t.t. helmingunartima eins og lyst er hér & eftir) i allt ad

4 mg/solarhring (8 ml/s6larhring) til 8 mg/solarhring (16 ml/so6larhring) vidhaldsskammt. Me0 tilliti til
einstaklingsbundinnar kliniskrar svérunar og pols vid 8 mg/solarhring (16 ml/s6larhring) ma auka
skammtinn um 2 mg/so6larhring (4 ml/sélarhring) i einu, i 12 mg/sélarhring (24 ml/s6larhring). Hja
sjuklingum sem eru samhlida & 60rum lyfjum sem stytta ekki helmingunartima perampanels (sja
kafla 4.5) & ekki ad auka skammtinn oftar en 4 2 vikna fresti. Hja sjuklingum sem eru samhlida a
00rum lyfjum sem stytta helmingunartima perampanels (sja kafla 4.5) a ekki ad auka skammtinn oftar
en a 1 viku fresti.

Bérn (4 til 11 ara) sem vega > 30 kg

Meoferdo med Fycompa skal hefja med 2 mg/soélarhring (4 ml/s6larhring). Auka ma skammtinn med
tilliti til kliniskrar svorunar og pols smam saman um 2 mg (4 ml/sélarhring) i einu (annadhvort
vikulega eda 4 2 vikna fresti eftir pvi sem vid 4 m.t.t. helmingunartima eins og lyst er hér a eftir) i allt
a0 4 mg/solarhring (8 ml/solarhring) til 8 mg/solarhring (16 ml/s6larhring) vidhaldsskammt. Me0 tilliti
til einstaklingsbundinnar kliniskrar svérunar og pols vid 8 mg/solarhring (16 ml/s6larhring) ma auka
skammtinn um 2 mg/so6larhring (4 ml/sélarhring) 1 einu, 1 12 mg/solarhring (24 ml/s6larhring). Hja
sjuklingum sem eru samhlida 4 60rum lyfjum sem stytta ekki helmingunartima perampanels (sja

kafla 4.5) & ekki ad auka skammtinn oftar en 4 2 vikna fresti. Hja sjuklingum sem eru samhlida 4
00rum lyfjum sem stytta helmingunartima perampanels (sja kafla 4.5) a ekki ad auka skammtinn oftar
en & 1 viku fresti.

Born (4 til 11 ara) sem vega 20 kg til < 30 kg

Meodferd med Fycompa skal hefja med 1 mg/sélarhring (2 ml/sélarhring). Auka ma skammtinn med
tilliti til kliniskrar svorunar og pols smam saman um 1 mg (2 ml/s6larhring) i einu (annadhvort
vikulega eda 4 2 vikna fresti eftir pvi sem vid 4 m.t.t. helmingunartima eins og lyst er hér 4 eftir) i allt
ad 4 mg/solarhring (8 ml/solarhring) til 6 mg/so6larhring (12 ml/s6larhring) vidhaldsskammt. Me0 tilliti
til einstaklingsbundinnar kliniskrar svorunar og pols vid 6 mg/sélarhring (12 ml/s6larhring) ma auka
skammtinn um 1 mg/sélarhring (2 ml/sélarhring) i einu, i 8 mg/sélarhring (16 ml/sélarhring). Hja
sjuklingum sem eru samhlida & 60rum lyfjum sem stytta ekki helmingunartima perampanels (sja
kafla 4.5) 4 ekki ad auka skammtinn oftar en 4 2 vikna fresti. Hja sjuiklingum sem eru samhlida a
00rum lyfjum sem stytta helmingunartima perampanels (sja kafla 4.5) a ekki ad auka skammtinn oftar
en a 1 viku fresti.
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Born (4 til 11 ara) sem vega < 20 kg
Medferd med Fycompa skal hefja med 1 mg/sélarhring (2 ml/solarhring). Auka ma skammtinn med
tilliti til kliniskrar svorunar og pols smam saman um 1 mg (2 ml/s6larhring) i einu (annadhvort
vikulega eda & 2 vikna fresti eftir pvi sem vid 4 m.t.t. helmingunartima eins og lyst er hér 4 eftir) i allt
a0 2 mg/solarhring (4 ml/sélarhring) til 4 mg/solarhring (8 ml/sélarhring) vidhaldsskammt. Med tilliti
til einstaklingsbundinnar kliniskrar svérunar og pols vid 4 mg/solarhring (8 ml/sélarhring) ma auka
skammtinn um 0,5 mg/so6larhring (1 ml/s6larhring) i einu, i 6 mg/sé6larhring (12 ml/s6larhring). Hja
sjuklingum sem eru samhlida a 60rum lyfjum sem stytta ekki helmingunartima perampanels (sja

kafla 4.5) a ekki a0 auka skammtinn oftar en & 2 vikna fresti. Hja sjuklingum sem eru samhlida a
00rum lyfjum sem stytta helmingunartima perampanels (sja kafla 4.5) 4 ekki ad auka skammtinn oftar

en a 1 viku fresti.

Frumkomin pankippa-alfiog
Synt hefur verid fram 4 ad perampanel 1 skommtum sem eru allt ad 8 mg/solarhring veitir virka
medferd vio frumkomnum pankippa-alflogum.

[ toflunni hér fyrir nedan eru teknir saman radlagdir skammtar handa fullordnum, unglingum og
bornum fra 7 ara aldri. Frekari upplysingar er ad finna undir t6flunni.

Fullordnir/unglingar Born (7 — 11 ara) sem vega:
(12 ara og eldri) >30kg 20-<30kg <20 kg

Radlagour 2 mg/solarhring 2 mg/sélarhring 1 mg/s6larhring 1 mg/solarhring
upphafsskammtur | (4 ml/sé6larhring) (4 ml/so6larhring) | (2 ml/sélarhring) | (2 ml/s6larhring)
Skammtastilling (i 2 mg/s()’larhri-ng 2 mg/s()’larhri.ng 1 mg/s()’larhri-ng 1 mg/sérlarhri‘ng
stigvaxandi (4 m.l/solarhrln’g). (4 m.l/solarhrlnlg) 2 m.l/solarhrln’g) 2 m.l/ solarhrlr{g)
skrefum) (ekki oftar en 4 viku | (ekki oftar en 4 (ekki oftar en & (ekki oftar en &

fresti) viku fresti) viku fresti) viku fresti)

Allt ad 4-— 4— 2—
Radlagour 8 mg/so6larhring 8 mg/solarhring 6 mg/solarhring 4 mg/sdlarhring
vidhaldsskammtur | (Allt ad (8- 8- 4-

16 ml/so6larhring) 16 ml/solarhring) | 12 ml/sélarhring | 8 ml/sélarhring
Skammtastilling (i 2 mg/s()’larhri.ng 2 mg/sérlarhri.ng 1 mg/s()’larhri.ng 0,5 mg/,sélarhring
stigvaxandi 4 m.l/solarhrlnrg)' (4 m'l/solarhrm’g) 2 m.l/solarhrlnrg) (1 m.l/solarhrm,g)
skrefum) (ekki oftar en a viku | (ekki oftar en & (ekki oftar en & (ekki oftar en &

fresti) viku fresti) viku fresti) viku fresti)
Radlagdur 12 mg/so6larhring 12 mg/solarhring | 8 mg/so6larhring 6 mg/solarhring
hamarksskammtur | (24 ml/s6larhring) (24 ml/s6larhring) | (16 ml/s6larhring) | (12 ml/s6larhring)

Fulloronir, unglingar > 12 ara
Meoferd med Fycompa skal hefja med 2 mg/so6larhring (4 ml/sélarhring). Auka ma skammtinn med
tilliti til kliniskrar svorunar og pols smam saman um 2 mg (4 ml) i einu (annadhvort vikulega eda a

2 vikna fresti eftir pvi sem vid 4 m.t.t. helmingunartima eins og lyst er hér a eftir) 1 allt ad

8 mg/solarhring (16 ml/s6larhring) vidhaldsskammt. Med tilliti til einstaklingsbundinnar kliniskrar
svorunar og pols vid 8 mg/solarhring (16 ml/s6larhring) ma auka skammtinn i allt ad 12 mg/sdlarhring
(24 ml/solarhring), sem getur haft verkun hja sumum sjuklingum (sja kafla 4.4). Hja sjuklingum sem
eru samhlida 4 6drum lyfjum sem stytta ekki helmingunartima perampanels (sja kafla 4.5) a ekki ad
auka skammtinn oftar en & 2 vikna fresti. Hja sjuklingum sem eru samhlida & 60rum lyfjum sem stytta
helmingunartima perampanels (sja kafla 4.5) a ekki ad auka skammtinn oftar en 4 1 viku fresti.

Bérn (7 til 11 ara) sem vega > 30 kg
Medferd med Fycompa skal hefja med 2 mg/sélarhring (4 ml/solarhring). Auka mé skammtinn med
tilliti til kliniskrar svorunar og pols smam saman um 2 mg (4 ml) i einu (annadhvort vikulega eda a

2 vikna fresti eftir pvi sem vid 4 m.t.t. helmingunartima eins og lyst er hér 4 eftir) 1 allt ad

4 mg/sdlarhring (8 ml/s6larhring) til 8 mg/soélarhring (16 ml/s6larhring) vidhaldsskammt. Med tilliti til
einstaklingsbundinnar kliniskrar svérunar og pols vid 8 mg/soélarhring (16 ml/sélarhring) ma auka
skammtinn um 2 mg/so6larhring (4 ml/s6larhring) 1 einu 1 12 mg/sélarhring (24 ml/solarhring). Hja
sjuklingum sem eru samhlida a 60rum lyfjum sem stytta ekki helmingunartima perampanels (sja
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kafla 4.5) & ekki ad auka skammtinn oftar en 4 2 vikna fresti. Hja sjuklingum sem eru samhlida a4
60rum lyfjum sem stytta helmingunartima perampanels (sja kafla 4.5) & ekki ad auka skammtinn oftar
en & 1 viku fresti.

Bérn (7 til 11 ara) sem vega 20 kg til < 30 kg

Medferd med Fycompa skal hefja med 1 mg/sélarhring (2 ml/solarhring). Auka mé skammtinn med
tilliti til kliniskrar svorunar og pols smam saman um 1 mg (2 ml) i einu (annadhvort vikulega eda a

2 vikna fresti eftir pvi sem vid & m.t.t. helmingunartima eins og lyst er hér a eftir) i allt ad

4 mg/solarhring (8 ml/s6larhring) til 6 mg/solarhring (12 ml/s6larhring) vidhaldsskammt. Me0 tilliti til
einstaklingsbundinnar kliniskrar svérunar og pols vid 6 mg/solarhring (16 ml/s6larhring) ma auka
skammtinn um 1 mg/so6larhring (2 ml/sélarhring) i einu i 8 mg/sélarhring (16 ml/sélarhring). Hja
sjuklingum sem eru samhlida 4 60rum lyfjum sem stytta ekki helmingunartima perampanels (sja
kafla 4.5) & ekki ad auka skammtinn oftar en 4 2 vikna fresti. Hja sjuklingum sem eru samhlida a
00rum lyfjum sem stytta helmingunartima perampanels (sja kafla 4.5) 4 ekki ad auka skammtinn oftar
en a 1 viku fresti.

Bérn (7 til 11 ara) sem vega < 20 kg

Meoferd med Fycompa skal hefja med 1 mg/sélarhring (2 ml/solarhring). Auka ma skammtinn med
tilliti til kliniskrar svorunar og pols smam saman um 1 mg (2 ml) i einu (annadhvort vikulega eda a

2 vikna fresti eftir pvi sem vi0 4 m.t.t. helmingunartima eins og lyst er hér 4 eftir) 1 allt ad

2 mg/sélarhring (4 ml/s6larhring) til 4 mg/so6larhring (8 ml/sélarhring) vidhaldsskammt. Me0 tilliti til
einstaklingsbundinnar kliniskrar svorunar og pols vid 4 mg/so6larhring (8 ml/sélarhring) ma auka
skammtinn um 0,5 mg/so6larhring (1 ml/sélarhring) i einu 1 6 mg/solarhring (12 ml/s6larhring). Hja
sjuklingum sem eru samhlida & 60rum lyfjum sem stytta ekki helmingunartima perampanels (sja
kafla 4.5) 4 ekki a0 auka skammtinn oftar en 4 2 vikna fresti. Hja sjuklingum sem eru samhlida a
00rum lyfjum sem stytta helmingunartima perampanels (sja kafla 4.5) 4 ekki ad auka skammtinn oftar
en a 1 viku fresti.

Medferd heett

Melt er med pvi a0 medferdinni s¢ haett smam saman til pess ad draga ur tilhneigingu til
afturhvarfsfloga (rebound seizures). Hins vegar laekkar plasmapéttni perampanels heegt vegna langs
helmingunartima og pvi er haegt ad haetta medferd skyndilega ef porf er 4.

Skammtar sem gleymast
Einn skammtur gleymist: Par sem perampanel hefur langan helmingunartima skal sjuklingurinn bida
og taka naesta skammt samkvaemt aztlun.

Ef fleiri en einn skammtur hefur gleymst, 1 styttri tima en 5 faldan helmingunartima samfleytt (3 vikur
hja sjuklingum sem ekki taka 6nnur flogaveikilyf sem auka umbrot perampanels, 1 vika hja
sjuklingum sem taka onnur flogaveikilyf sem auka umbrot perampanels (sja kafla 4.5)), skal ihuga ad
hefja medferd ad nyju med peim skammti sem sjuklingurinn var &.

Ef sjuklingur hefur heett & perampanel medferd i meira en 5 faldan helmingunartima samfleytt er meelt
med pvi ad sjuklingurinn hefji medferd aftur med upphafsskammti samkvemt skammtaleidbeiningum
hér ad ofan.

Aldradir (65 dara og eldri)

Kliniskar rannséknir a notkun Fycompa vid flogaveiki toku ekki til naegilega margra sjiklinga a
aldrinum 65 éra og eldri til pess ad dkvarda hvort svorun peirra er 6dru visi en hja yngri sjuklingum.
Greining & upplysingum um 6ryggi notkunar hja 905 6ldrudum sjuklingum sem fengu medferd med
perampaneli (i tviblindum rannséknum vid 6drum abendingum en flogaveiki) syndi engan
aldurstengdan mun 4 6ryggi notkunar. Auk pess ad syna ad enginn aldurstengdur munur er a
utsetningu fyrir perampaneli syna pessar nidurstodur ad ekki er porf a adlogun skammta hja 6ldrudum.
Geeta skal varudar vid notkun perampanels hja 6ldrudum og hafa skal hugsanlegar milliverkanir i huga
hja sjiklingum sem eru & morgum lyfjum (sja kafla 4.4).
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Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf 4 adlogun skammta hja sjuklingum med vaega skerdingu a nyrnastarfsemi. Ekki er meelt
med notkun hja sjuklingum med midlungsmikla eda verulega skerdingu 4 nyrnastarfsemi og
sjuklingum sem eru & bloédskilun.

Skert lifrarstarfsemi

Steekkun skammta hjé sjuklingum med vaga eda midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi skal mida
vi0 kliniska svorun og pol. Hja sjuklingum med vega eda midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi
ma hefja lyfjagjof med 2 mg (4 ml) skammti. Stilla skal skammtinn upp um 2 mg (4 ml) i einu med ad
minnsta kosti 2 vikna millibili og taka skal mid af poli sjuklingsins og verkun lyfsins.
Héamarksskammtur af perampaneli fyrir sjuklinga med vaega eda midlungsmikla skerdingu &
lifrarstarfsemi er 8 mg.

Ekki er melt med notkun lyfsins fyrir sjiklinga med verulega skerta lifrarstarfsemi.

Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun perampanels hja bornum yngri en 4 ara vid
hlutaflogum og yngri en 7 4ra vid frumkomnum pankippa-alflogum.

Lyfjagjof

Fycompa er til inntoku.

Undirbiningur: Millistykkinu fyrir glasid, sem fylgir med i 6skjunni, skal prysta pétt nidur i opid a
glasinu fyrir notkun og hafa pad par a sinum stad svo lengi sem glasid er i notkun. Stinga skal
munngjafarsprautunni i millistykkid, hvolfa glasinu og draga skammtinn ur glasinu. Setja skal lokid 4
glasio eftir hverja notkun. Lokid passar vel & glasid pegar millistykkid er & pvi.

4.3 Frabendingar

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

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Sjalfsvigshugsanir

Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun hja sjuklingum a medferd med
flogaveikilyfjum vid ymsum abendingum. Afangagreining slembiradadra samanburdarrannsékna med
lyfleysu, a flogaveikilyfjum, hefur enn fremur synt litillega aukna hettu 4 sjalfsvigshugsunum og
sjalfsvigshegdun. Ekki er pekkt hvad veldur pessari ahettu og paer upplysingar sem liggja fyrir ttiloka
ekki hugsanlega aukna hettu af voldum perampanels.

Af pessari asteedu skal hafa eftirlit med sjuklingum (bérnum, unglingum og fullordnum) med tilliti til
visbendinga um sjalfsvigshugsanir og sjalfsvigshegdun og ihuga videigandi medferd. Radleggja skal
sjuklingum (og umdénnunaradilum sjuklinga) ad radfaera sig vid laekni ef visbendingar um
sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegdun koma fram.

Alvarlegar aukaverkanir i hud (SCARs)

Alvarlegar aukaverkanir i hid (SCARs), p.m.t. lyfjautbrot med raudkyrningageri og altekum
einkennum (DRESS) og Stevens-Johnson heilkenni (SJS), sem geta verid lifshattulegar eda banvanar,
hafa veri0 tilkynntar (tidni ekki pekkt; sja kafla 4.8) 1 tengslum vid medferd med perampaneli.

Freeda skal sjuklinga um einkennin pegar lyfinu er avisad og fylgjast vel med peim med tilliti til
hudvidbragda.

Einkenni DRESS fela yfirleitt i sér hita, Gtbrot sem tengjast 6drum liffeerakerfum, eitlasteekkun,
6edlileg lifrarprof og raudkyrningager. b6 getur verid um fleiri einkenni ad raeda. Mikilveegt er ad hafa
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i huga ad ofnemiseinkenni eins og hiti eda eitlastaekkun geta komid snemma fram jafnvel pott utbrot
sjaist ekki.

Damigerd einkenni SJS eru medal annars en takmarkast ekki vid, hudlos (drep i hudpekju/blodrur)

< 10%, hudrodi (samrunninn), hréd versnun, sarsaukafullar 6demigerdar skotmarks-likar skemmdir i
huo og/eda utbreiddar kladadrofnur eda storir rodablettir (samrunnir), blodrur/fleidur 1 fleiri en

2 slimhadum.

Ef einkenni sem benda til pessara vidbragda koma fram skal tafarlaust heetta medferd med
perampaneli og ithuga adra medferd (eftir pvi sem vid 4).

Ef sjuklingurinn hefur fengid alvarleg vidbrogd svo sem SJS eda DRESS vid notkun perampanels, ma
ekki undir nokkrum kringumsteedum hefja medferd med perampaneli ad nyju.

Storuflog og kippaflog

Storuflog og kippaflog eru tveer algengar tegundir floga hja sjuklingum med flogaveiki af 6pekktum
uppruna. bekkt er ad onnur flogaveikilyf geta framkallad eda aukid vid pessar tegundir floga eda gert
pau verri. Hafa skal eftirlit med sjuklingum med kippaflog eda stéruflog & medan peir nota Fycompa.

Sjukdoémar i taugakerfi

Perampanel getur valdid sundli og svefnhdfga og getur pvi haft ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar
véla (sja kafla 4.7).

Hormoénagetnadarvarnir

[ skommtum sem eru 12 mg/sélarhring getur Fycompa dregid tr verkun getnadarvarnartaflna sem
innihalda progestagen. I slikum tilvikum er melt med notkun annarra getnadarvarna sem ekki byggja a
horménum medan 4 medferd med Fycompa stendur (sja kafla 4.5).

Byltur
Svo virdist sem aukin hetta s¢ 4 byltum, sérstaklega hja 6ldrudum. Undirliggjandi orsok er 6ljos.

Aréasarhneigd, gedrdoskun

Greint hefur verid fra arasarhneigd, ovinveittri og 6edlilegri hegdun hja sjuklingum sem voru a
medferd med perampaneli. Hja sjuklingum sem fengu medferd med perampaneli i kliniskum
rannsoknum voru arasarhneigd, reidi, pirringur og gedrdskun tidari hja peim sjuklingum sem fengu
steerri skammta. { flestum tilvikum sem greint var fra voru pessi einkenni vag eda midlungsmikil og
hurfu aftur af sjalfu sér eda eftir ad skammtar voru minnkadir. Engu a0 sidur var greint fra hugsunum
um ad skada adra, likamsarasum og 6gnandi hegdun hja sumum sjuklingum (< 1% i kliniskum
rannsoknum & perampaneli). Tilkynnt hefur verid um manndrapshugsanir hja sjuklingum. Radleggja
ber sjuklingum og umonnunaradilum ad lata heilbrigdisstarfsmann vita &n tafar ef marktaekar
breytingar verda a skapi eda hegdunarmynstri. Ef slik einkenni koma fram skal minnka skammta af
perampaneli og ihuga ad haetta medferd ef einkennin eru veruleg (sja kafla 4.2).

Moguleg misnotkun

Geeta skal varudar hja sjuklingum sem hafa sdgu um misnotkun lyfja og hafa skal eftirlit meo
sjuklingnum med tilliti til einkenna um misnotkun perampanels.

Samhlida notkun flogaveikilyfia sem eru CYP3A ensimvirkjar

Tidni svorunar eftir ad perampaneli i akvednum skommtum var beett vid medferdina var minni hja
sjuklingum sem fengu samsetta medferd med flogaveikilyfjum sem eru CYP3A ensimvirkjar
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(karbamazepin, fenytoin eda oxkarbazepin) en tidni svorunar hja sjuklingum sem fengu samsetta
medferd med flogaveikilyfjum sem ekki eru ensimvirkjar. Hafa skal eftirlit med svorun sjiklinga
pegar peir eru ad skipta ur samhlida medferd med flogaveikilyfjum sem ekki eru ensimvirkjar yfir i lyf
sem eru ensimvirkjar, og 6fugt. Med tilliti til kliniskrar svorunar og pols ma auka eda minnka
skammtinn smam saman um 2 mg i einu (sja kafla 4.2).

Samhlida notkun annarra lyfja sem eru cytokrom P450 ensimvirkjar eda hemlar (6nnur en

flogaveikilyf)

Hafa skal néio eftirlit med sjuklingum me tilliti til pols og kliniskrar svorunar pegar lyfjum sem eru
cytokrom P450 ensimvirkjar eda hemlar er baett vido medferd eda pau tekin ut, vegna pess ad
plasmapéttni perampanels getur leekkad eda haekkad og pvi gaeti purft ad adlaga perampanel
skammtinn i samraemi vid pad.

Eiturverkun 4 lifur

Greint hefur verid fra eiturverkunum a lifur (adallega hakkud lifrarensim) vid notkun perampanels
samhlida 60rum flogaveikilyfjum. Ef fram koma haekkud lifrarensim skal ihuga eftirlit med
lifrarstarfsemi.

Hjalparefni

Fruktosadpol
Fycompa inniheldur sorbit6l (E420), hver ml af Fycompa inniheldur 175 mg sorbitol.

Sjuklingar med arfgengt fraktdsadpol skulu ekki taka inn lyfid

Geta skal varadar pegar Fycompa mixtura, dreifa er gefin asamt 60rum flogaveikilyfjum sem
innihalda sorbitol vegna pess ad heildarinntaka meira en 1 gramms af sorbitoli getur haft ahrif 4 frasog
sumra lyfja.

Benzosyra (E210) og natriumbensoat (E211)

Fycompa inniheldur bens6syru (E210) og natriumbensoéat (E211), hver ml af Fycompa inniheldur

< 0,005 mg af benso6syru og 1,1 mg natriumbensdat.

Bensosyra og bensoat geta losad biliribin fra albimini. Heekkun bilirabins 1 bl6oi eftir klofning pess
fra albumini getur aukio nyburagulu sem getur proast i kjarnagulu.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Fycompa er ekki talid vera 6flugur hvati eda hemill 4 cytokrom P450 eda UGT-ensim (sja kafla 5.2).

Hormoénagetnadarvarnir

Synt hefur verid fram 4 ad hja heilbrigdum konum sem fa 12 mg (en ekki 4 mg eda 8 mg/so6larhring) i
21 dag samhlida samsettum getnadarvarnartoflum minnkar Fycompa ttsetningu fyrir levonorgestreli
(medalgildi Cnax 0g AUC hofou beedi lekkad um 40%). AUC-gildi etinylestradiols vard ekki fyrir
ahrifum af Fycompa 12 mg, en Cpax leekkadi um 18%. bvi skal hafa mogulega minnkada virkni
getnadarvarnarlyfja sem innihalda hormonid progestagen i huga hja konum sem purfa Fycompa

12 mg/sélarhring og nota verdur adra drugga getnadarvorn (lykkju eda smokk) ad auki (sja kafla 4.4).

Milliverkanir milli Fycompa og annarra flogaveikilyfja

Mogulegar milliverkanir milli Fycompa og annarra flogaveikilyfja voru metnar i kliniskum
rannsoknum. Ahrif Fycompa (allt ad 12 mg einu sinni 4 sdlarhring) 4 lyfjahvorf annarra flogaveikilyfja
voru metin i greiningu a lyfjahvorfum hopa i premur samanteknum 3. stigs rannsoknum hja unglingum
og fullordnum sjuklingum med hlutaflog. Ahrif annarra flogaveikilyfja sem notud eru samhlida &
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uthreinsun perampanels voru metin i annarri greiningu 4 lyfjahvorfum hépa a samanteknum gégnum
ur tuttugu 1. stigs rannséknum hja heilbrigdum einstaklingum med allt ad 36 mg af Fycompa og einni
2. stigs og sex 3. stigs rannsoknum hja bérnum, unglingum og fullordnum sjuklingum med hlutaflog
eda frumkomin pankippa-alflog med allt ad 16 mg af Fycompa einu sinni 4 sélarhring. Ahrif pessara
milliverkana 4 medalblodpéttni viod jafnveegi eru tekin saman i eftirfarandi toflu.

Onnur Ahrif annarra flogaveikilyfja 4 | Ahrif Fycompa 4 bl6dpéttni
flogaveikilyf bl6dpéttni Fycompa annarra flogaveikilyfja
notud samhlioa

Karbamazepin 3-fold leekkun <10% laekkun

Klobazam Engin ahrif <10% laekkun
Klbénazepam Engin ahrif Engin ahrif

Lamétrigin Engin ahrif <10% laekkun
Levetiracetam Engin ahrif Engin ahrif
Oxkarbazepin 2-161d leekkun 35% hakkun
Fenobarbital 20% laekkun Engin 4hrif

Fenyt6in 2-16ld leekkun Engin ahrif

Topiramat 20% laekkun Engin 4hrif
Valproinsyra Engin ahrif <10% laekkun
Zo6nisamid Engin ahrif Engin ahrif

1) Virka umbrotsefnid einhydroxykarbazepin var ekki metid.

Samkvemt nidurstodum ur greiningu a lyfjahvorfum hja hopum sjuklinga med hlutaflog og
sjuklingum med frumkomin pankippa-alflog var heildarathreinsun Fycompa aukin pegar pad var gefid
samhlida karbamazepini (3 falt) og fenytoini eda oxkarbazepini (2 falt), sem eru pekktir virkjar
umbrotsensima (sja kafla 5.2). Hafa verOur pessi ahrif i huga og taka pau med i reikninginn pegar
pessum flogaveikilyfjum er beett vid eda pau tekin ut Gr heildarmedferd sjuklingsins. Klonazepam,
levetiracetam, fendbarbital, topiramat, zonisamid, klobazam, lamotrigin og valproinsyra hofou ekki
kliniskt mikilveeg ahrif & athreinsun Fycompa.

[ greiningu 4 lyfjahvorfum hja hopum sjiiklinga med hlutaflog hafdi Fycompa ekki kliniskt mikilvag
ahrif & uthreinsun klénazepams, levetiracetams, fenobarbitals, fenytoins, topiramats, zonisamids,
karbamazepins, klobazams, lamotrigins og valproinsyru, vid steerstu perampanelskammta sem
rannsakadir voru (12 mg/s6larhring).

Perampanel dregur ur uthreinsun oxkarbazepins um 26%. Oxkarbazepin umbrotnar hratt fyrir tilstilli
afoxunarensims i umfrymi yfir i virka umbrotsefnid einhydroxycarbazepin. Ahrif perampanels 4
blodpéttni einhydroxycarbazepins eru ekki pekkt.

Perampanel er skammtad par til kliniskri verkun er nad an tillits til annarra flogaveikilyfja.

Ahrif perampanels 4 CYP3A-hvarfefni

Hja heilbrigdum einstaklingum leekkadi Fycompa (6 mg einu sinni 4 solarhring 1 20 s6larhringa) AUC-
gildi midazélams um 13%. Ekki er haegt ad utiloka ad utsetning fyrir midazélami (eda 6drum nemum
CYP3A-hvarfefnum) minnki enn meira vid staerri skammta af Fycompa.

Ahrif cytokrém P450 virkia 4 lyfiahvorf perampanels

Gera ma rad fyrir ad 6flugir virkjar cytokrom P450, svo sem rifampicin og hypericum, leekki
blodpéttni perampanels og ekki var haegt ad utiloka tilhneigingu til haerri plasmapéttni hvarfgjarnra
umbrotsefna pegar peir eru til stadar. Synt hefur verid fram 4 ad felbamat leekkar bl6dpéttni sumra
lyfja og geeti einnig laekkad blodpéttni perampanels.
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Ahrif cytokrém P450 hemla 4 lyfjahvorf perampanels

Hja heilbrigdum einstaklingum jok CYP3A4 hemillinn ketokonazol (400 mg einu sinni 4 s6larhring i
10 solarhringa) AUC-gildi perampanels um 20% og lengdi helmingunartima perampanels um 15%
(68,7 klst. samanborid vid 58,4 klst.). Ekki er haegt ad utiloka meiri ahrif pegar perampanel er gefid i
samsettri medferd med CYP3A hemli med lengri helmingunartima en ketokonazol, eda pegar
hemillinn er gefinn i lengri tima.

Levodopa
Hja heilbrigdum einstaklingum hafdi Fycompa (4 mg einu sinni a s6larhring i 19 s6larhringa) engin
ahrif & Ciax €0a AUC-gildi fyrir levodopa.

7

Afengi

Ahrif perampanels med tilliti til verkefna sem krefjast arvekni og adgatar, svo sem aksturs, voru
samanlogo ahrif eda samlegdarahrif vegna ahrifanna af sjalfu afenginu, eins og fram kom i
rannsoknum & lyfjahvarfamilliverkunum hja heilbrigdum einstaklingum. Endurteknir skammtar

12 mg/solarhring af perampaneli juku 4 reidi, ringlun og punglyndi samkvaemt 5 punkta kvardanum
,Profile of Mood State* (sja kafla 5.1). bessi ahrif gaetu einnig komid fram pegar Fycompa er notad i
samsettri medferd med 60rum lyfjum sem hafa baelandi ahrif & midtaugakerfid.

Born

Rannsoknir & milliverkunum hafa eingdéngu verid gerdar hja fullordnum.

I greiningu 4 lyfjahvorfum sjuklinga 4 unglingsaldri > 12 ara og bérnum 4 aldrinum 4 til 11 ara kom
ekki fram neinn munur samanborid vid fullordna.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri og getnadarvarnir hja korlum og konum

Ekki er malt med Fycompa handa konum & barneignaraldri sem ekki nota getnadarvarnir, nema bryna
naudsyn beri til. Fycompa getur minnkad verkun hormoénagetnadarvarna sem innihalda progestagen.
bvi er malt med pvi ad nota einnig adra getnadarvorn sem ekki inniheldur hormoéna (sja kafla 4.4

0g 4.5).

Medganga

Takmarkadar upplysingar (innan vid 300 punganir) liggja fyrir um notkun perampanels 4 medgdngu.
Dyrarannsoknir benda ekki til pess ad lyfid valdi vanskpunum hja rottum og kaninum, en
eiturverkanir 4 fosturvisa komu fram hja rottum af skommtum sem héfou eiturverkanir 4 modur (sja
kafla 5.3). Fycompa er ekki atlad til notkunar 4 medgongu.

Brjostagjof

Rannsoknir a mjolkandi rottum hafa synt ad perampanel og/eda umbrotsefni pess skiljast ut i mjolk
(sja nanar i kafla 5.3). Ekki er pekkt hvort perampanel skilst ut 1 brjostamjolk. Ekki er hegt ad utiloka
haettu fyrir bérn sem eru & brjosti. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning
medferdar fyrir konuna og akveda a grundvelli matsins hvort haetta eigi brjostagjof eda haetta/stoova
timabundid medferd med Fycompa.

Frjésemi
[ rannséknum 4 frjésemi hja rottum kom i 1jos ad tidahringurinn lengdist og vard 6reglulegur pegar
kvenkyns rottum voru gefnir storir skammtar (30 mg/kg). Hins vegar hfou pessar breytingar hvorki

ahrif 4 frjdsemi né proska fosturvisis. Engin ahrif komu fram a frjosemi hja karlkyns rottum (sja
kafla 5.3). Ahrif perampanels & frjosemi hja ménnum eru ekki pekkt.
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4.7  Abhrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Fycompa hefur veeg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

Perampanel getur valdio sundli og svefnhdfga og getur pvi haft ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar
véla. Sjuklingum er radlagt ad aka ekki bifreid eda stjorna floknum vélbiinadi né stunda adra
hugsanlega hattulega idju par til komid hefur i [jos hvort perampanel hefur ahrif 4 haetni peirra til ad
framkvama slik verk (sja kafla 4.4 og 4.5).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 upplysingum um Oryggi

[ 6llum samanburdarrannsoknum og rannséknum an samanburdar hja sjuklingum med hlutaflog hafa
1.639 sjuklingar fengid perampanel og par af hafa 1.147 fengid medferd i 6 manudi og 703 sjuklingar
lengur en i 12 manudi.

[ samanburdarrannsékninni og rannsékninni 4n samanburdar hja sjiklingum med frumkomin
pankippa-alflog hafa 114 sjuklingar fengid perampanel og hafa 68 peirra fengid medferd i 6 manudi og
36 lengur en i 12 manudi.

Aukaverkanir sem leitt hafa til pess ad medferd var haett:

I 3. stigs klinisku samanburdarrannséknunum 4 hlutaflogum var tidni pess ad medferd var haett vegna
aukaverkana 1,7% (3/172), 4,2% (18/431) og 13,7% (35/255) hja sjuklingum sem var slembiradad og
fengu perampanel 1 ra0logoum skommtum 4 mg, 8 mg og 12 mg/soélarhring, talid 1 sdmu r60, og
1,4% (6/442) hja sjuklingum sem fengu lyfleysu samkvaemt slembirddun. ber aukaverkanir sem
algengast var ad leiddu til pess ad medferd var heaett (>1% i perampanel-hopnum 1 heild og oftar en af
lyfleysu) voru sundl og svefnhofgi.

[ klinisku 3. stigs samanburdarrannsokninni 4 frumkomnum pankippa-alflogum var tidni pess ad
medferd veri haett vegna aukaverkana 4,9% (4/81) hja sjuklingum sem var slembiradad og fengu 8 mg
af perampaneli og 1,2% (1/82) hja sjuklingum sem fengu lyfleysu samkvamt slembirddun. Sa
aukaverkun sem algengast var ad leiddi til pess ad medferd veeri haett (>2% i perampanel-hépnum og
oftar en af lyfleysu) var sundl.

Notkun eftir markadssetningu lyfsins

Alvarlegar aukaverkanir { hid (SCARs), p.m.t. lyfjautbrot med raudkyrningageri og altekum
einkennum (DRESS), hafa verid tilkynntar i tengslum vid medferd med perampaneli (sja kafla 4.4).

Tafla vfir aukaverkanir

I toflunni hér ad nedan eru paer aukaverkanir sem komid hafa fyrir, samkvaemt yfirliti gagnagrunns
sem byggdur er 4 6llum kliniskum rannséknum 4 6ryggi notkunar Fycompa, flokkadar eftir liffeerum
og tidni. Tidni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100
til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100) ), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gognum).

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Flokkun eftir liffeerum | Mjog Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki
algengar pekkt
Efnaskipti og nzering Minnkud
matarlyst
Aukin matarlyst
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Flokkun eftir liffeerum | Mjog Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki
algengar pekkt
Gedrzen vandamal Arasarhneigd Sjalfsvigshugsanir
Reidi Sjalfsvigstilraun
Kvioi Ofskynjanir
Ringlun Gedroskun
Taugakerfi Sundl Osamhzfdar
Svefnhofgi | hreyfingar
Taltruflanir
Jafnvegistruflanir
Pirringur
Augu Tvisyni
bokusyn
Eyru og volundarhis Svimi
Meltingarfeeri Ogledi
Hué og undirhud Lyfjaatbrot med
raudkyrningageri
og altekum
einkennum
(DRESS)*
Stevens-Johnson
heilkenni (SJS)*
Stodkerfi og bandvefur Bakverkur
Almennar Truflanir &
aukaverkanir og gongulagi
aukaverkanir a breyta
ikomustad
Rannséknaniourstéour byngdaraukning
Averkar, eitranir og Bylta
fylgikvillar adgerdar

* Sja kafla 4.4
Born

Samkveaemt upplysingum ur kliniskum rannséknum sem téoku til 196 unglinga sem fengu perampanel i
tviblindum rannsoknum & hlutaflogum og 4 frumkomnum pankippa-alflogum, var heildaréryggi
lyfsins svipad og hja fullordnum nema hvad vardar arasarhneigd, sem var algengari hja unglingum en
fullordnum.

Samkveaemt upplysingum ur kliniskum rannséknum sem téoku til 180 barna sem fengu perampanel i
fjolsetra, opinni rannsokn var heildaréryggi lyfsins hja bérnum svipad og hja unglingum og
fulloronum nema hvad vardar svefnhofga, pirring, arasarhneigd og &sing sem voru algengari i
rannsoknum hja bérnum en i rannsoknum hja unglingum og fullordnum.

Fyrirliggjandi upplysingar um born bentu ekki til neinna kliniskt marktaekra ahrifa perampanels a
vaxtar- og proskabreytur, p.m.t. likamspyngd, haed, starfsemi skjaldkirtils, magn instlinliks
vaxtarpattar-1 (IGF-1), vitraena starfsemi (samkvamt mati med Aldenkamp-Baker taugasalfraedilegri
matsazetlun [ABNAS]), hegdun (samkvaemt mati med gatlista yfir hegdun barna [CBCL]) og leikni
(samkvemt mati med Lafayette Grooved Pegboard profinu [LGPT]). Hins vegar eru langtimaahrif
[lengur en 1 ar] 4 nam, greind, voxt, innkirtlastarfsemi og kynproska hja bérnum enn épekkt.

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. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og dhzattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.
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4.9 Ofskommtun

Eftir markadssetningu lyfsins hafa komid fram tilfelli um viljandi ofskdmmtun og ofskommtun fyrir
slysni med allt ad 36 mg skdmmtum hja bornum og med allt ad 300 mg skommtum hja fullordnum. A
medal aukaverkana sem saust var breyting 4 andlegu astandi sjuklingsins, uppnam, arasarhneigd, da og
minnkud medvitund. Sjuklingarnir nadu sér an eftirkasta.

Ekkert sértaekt motefni er til gegn ahrifum perampanels.

Veita skal sjuklingum almenna studningsmeodferd, par med talio eftirlit med lifsmorkum og klinisku
astandi. Vegna langs helmingunartima geta ahrif perampanels verio langvarandi. Vegna litillar
uthreinsunar um nyru er 6liklegt ad sértaekar radstafanir svo sem pvagrasing, skilun og blodsiun beri
arangur.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Flogaveikilyf, onnur flogaveikilyf, ATC-flokkur: NO3AX22.
Verkunarhattur

Perampanel er fyrsta lyfid i sinum flokki sem er sértaekur blokki, sem ekki er samkeppnisblokki, a
jonaganga o-amin6-3-hydroxy-5-metyl-4-isoxazolpropionsyru (AMPA) glutamat vidtakann a
taugafrumum handan taugamota. Glitamat er helsta 6rvandi taugabodefnid i midtaugakerfinu og &
sinn patt i ymsum taugasjuikdémum sem orsakast af of mikilli 6rvun taugafruma. Virkjun glutamats a
AMPA-vidtokum er talin valda flutningi flestra hradra 6rvandi taugaboda yfir taugamét i heilanum.
in vitro rannséknum keppti perampanel ekki vid AMPA um bindingu vid AMPA-vidtakann, en
binding perampanels gekk til baka fyrir tilstilli AMPA-vidtakablokka sem ekki eru
samkeppnisblokkar, sem synir ad perampanel er AMPA-vidtakablokki an pess p6 ad keppa um
bindingu. /n vitro var perampanel hemill 4 AMPA-6rvada (en ekki NMDA-6rvada) aukningu 4
kalsium i frumum. /n vivo lengdi perampanel marktakt pann tima sem engin flog attu sér stag i
AMPA-6rvudu flogalikani.

Nakvemur verkunarhattur krampastillandi verkunar perampanels hja ménnum er ekki ad fullu
pekktur.

Lyfhrif

Greining var gerd a lyfjahvorfum-lythrifum (verkun) & grundvelli samantekinna upplysinga Gr
rannsoknunum premur sem gerdar voru m.t.t. hlutafloga. Ad auki var gerd lyfjahvarfa- og
lythrifagreining (verkun) i einni rannsokn a verkun gegn frumkomnum pankippa-alflogum.
Nidurstodur beggja greininganna syna ad utsetning fyrir perampaneli hefur fylgni vid leekkun 4 tidni
floga.

Skynhreyfivirkni

Stakir og endurteknir 8 mg og 12 mg skammtar skertu skynhreyfivirkni hja heilbrigdum
sjalfbodalidum 4 skammtahadan hatt. Ahrif perampanels 4 haefni til ad framkveaema flokin verk svo
sem akstur voru samanlogo ahrif eda samlegdarahrif pegar um skerta getu af voldum afengis var ad
reeda. Nidurstoour rannsokna a skynhreyfivirkni urdu aftur eins og fyrir upphaf medferdar innan
tveggja vikna eftir ad medferd med perampaneli var heett.
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Vitsmunastarfsemi

[ rannsékn sem gerd var hja heilbrigdum sjalfbodalidum til pess ad meta ahrif perampanels a arvekni
og minni var notud ro0 stadladra profana. Engin dhrif komu fram af perampaneli, hvorki eftir staka né
endurtekna skammta, allt a0 12 mg/s6larhring.

[ samanburdarrannsékn med lyfleysu sem gerd var hja unglingum komu engar marktakar breytingar 4
vitsmunastarfsemi fram af perampaneli samanborid vid lyfleysu samkvemt meaelingu 4 ,,Cognitive
Drug Research (CDR) System Global Cognition Score®. { opnu framhaldsrannsékninni komu engar
markteekar breytingar fram 4 alpjodlegu CDR-skori eftir 52 vikna medferd med perampaneli (sja
kafla 5.1 Bom).

[ opinni ranns6kn 4n samanburdar hj bornum saust engar kliniskt mikilvaegar breytingar 4 vitranni
starfsemi samanborid vid upphafsgildi samkvemt mati med ABNAS, eftir vidbotarmedferd med
perampaneli (sja kafla 5.1 Born).

Arvekni og hugardstand

Arvekni (athygli) minnkadi 4 skammtahadan hatt hja heilbrigdum einstaklingum sem fengu 4 til

12 mg/solarhring af perampaneli. Hugarastand breyttist til hins verra eingdngu eftir 12 mg/sélarhring
en breytingar 4 hugarastandi voru vaegar og endurspegludu almennt minni arvekni. Endurteknir
skammtar, 12 mg/solarhring af perampaneli, juku einnig ahrif afengis a adgat og arvekni og juku a
reidi, ringlun og punglyndi samkvemt 5 punkta kvardanum ,,Profile of Mood State*.

Raflifedlisfreedi hjartans

Perampanel olli ekki lengingu 4 QTc-bili pegar pad var gefid 4 hverjum solarhring 1 skommtum sem
voru allt ad 12 mg/solarhring og hafdi hvorki skammtahad né kliniskt mikilvaeg ahrif 4 timalengd
QRS.

Verkun og 6ryggi

Hlutaflog

Synt var fram & verkun perampanels vid hlutaflogum i premur 19 vikna rannséknum a
vidbotarmedferd sem gerdar voru hja fulloronum sjuklingum og unglingum. Um var ad rada
slembiradadar, tviblindar, fjolsetra samanburdarrannsoknir med lyfleysu. Sjuklingarnir sem teknir
voru inn i rannsoknirnar hofou fengid hlutaflog med eda an sidkominna alfloga og ekki hafdi nadst
vidunandi medhondlun med einu til premur flogaveikilyfjum. A 6 vikna upphafstimabili purftu
sjuklingarnir ad hafa fengid meira en fimm flog og ekki verid an floga lengur en i 25 daga samfleytt. i
pessum premur rannsoknum var medaltiminn sem sjuklingar hofdu haft flogaveiki 21,06 ar. A bilinu
85,3% til 89,1% sjuklinga voru 4 samhlida medferd med tveimur til premur flogaveikilyfjum med eda
an samhlida drvunar skreyjutaugar.

[ tveimur rannséknum (rannsoknir 304 og 305) voru 8 mg og 12 mg sélarhringsskammtar af
perampaneli bornir saman vid lyfleysu og i pridju rannsokninni (rannsokn 306) voru 2 mg, 4 mg og
8 mg solarhringsskammtar af perampaneli bornir saman vid lyfleysu. { 6llum premur rannsoknunum
var sjuklingunum slembiradad og skammtar stilltir ad slembirddudum skammti, eftir ad 6-vikna
upphafsfasanum lauk, par sem tioni floga var metin adur en slembir6dun for fram. Medan a
skammtastillingarfasanum st60, i 6llum premur rannséknunum, var medferd hafin med

2 mg/solarhring og skammtar auknir vikulega um 2 mg/sé6larhring ad markskammti. Sjuklingar sem
fengu aukaverkanir sem peir poldu illa gatu annadhvort verid afram a sama skammti eda fengio
skammtinn minnkadan nidur i pann skammt sem peir hfdu polad. [ 51lum premur rannséknunum var
skammtastillingarfasanum fylgt eftir med vidhaldsfasa sem stod i 13 vikur, en i peim fasa voru
sjuklingarnir & stddugum skammti af perampaneli.

Samanlagt 50% svarendahlutfall var 19% fyrir lyfleysu, 29% fyrir 4 mg, 35% fyrir 8 mg og 35% fyrir
12 mg. Tolfredilega marktaek leekkun 4 tioni floga 4 28 daga timabili (frd upphafsfasa ad
meodferdarfasa) samanborid vid lyfleysuhopinn kom fram af perampanel-medferd vido 4 mg/sélarhring
(rannsokn 306), 8 mg/sélarhring (rannsoknir 304, 305 og 306) og 12 mg/solarhring (rannsoknir 304 og
305). Tidni 50% svorunar i hdpunum sem fengu 4 mg, 8 mg og 12 mg, var 23,0%; 31,5% og 30,0%,
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hja hverjum hopi fyrir sig, hja peim sem fengu samsetta medferd med flogaveikilyfjum sem eru
ensimvirkjar, en 33,3%; 46,5% og 50,0%, hja hverjum hopi fyrir sig, pegar perampanel var gefid i
samsettri medferd med flogaveikilyfjum sem ekki eru ensimvirkjar. Pessar rannsoknir syna ad gjof
perampanels einu sinni 4 solarhring i skommtum & bilinu 4 mg til 12 mg hafdi marktaekt meiri verkun
en gjof lyfleysu sem vidbotarmedferd fyrir pennan hop.

Nidurstdodur samanburdarrannsokna med lyfleysu syna ad arangur hvad vardar stjorn & flogum er
greinilegur af 4 mg skammti af perampaneli einu sinni & sélarhring og ad pessi avinningur eykst pegar
skammturinn er aukinn i 8 mg/sélarhring. Enginn aukinn avinningur med tilliti til verkunar kom fram
af 12 mg skammti samanborid vid 8 mg i heildarhépnum. Avinningur af 12 mg skammti kom i 1jos hja
sumum sjuklingum sem poldu 8 mg skammt en syndu 6fullnaegjandi kliniska svorun vio peim
skammti. Kliniskt mikilveeg leekkun 4 tioni floga samanborid vid lyfleysu nadist svo fljott sem i
annarri viku medferdar pegar sjuklingar fengu 4 mg skammt & soélarhring.

[ klinisku rannséknunum urdu 1,7% til 5,8% sjuklinganna sem fengu perampanel alveg lausir vid flog
medan 4 3 manada vidhaldstimabilinu st6d, samanborid vid 0%-1,0% peirra sem voru a lyfleysu.

Opin framhaldsrannsokn

Niutiu og sj6 prosent sjuklinganna sem luku slembir6dudu rannsdéknunum 4 sjuklingum med hlutaflog
voru tekin inn 1 opnu framhaldsrannsoknina (n=1.186). Sjuklingar r slembir6dudu rannsékninni
skiptu yfir 4 perampanel a 16 vikna timabili og voru eftir pad a langvarandi vidhaldstimabili (>1 ar).
AD medaltali var s6larhringsskammturinn 10,05 mg.

Frumkomin pankippa-alflog

Synt var fram & verkun perampanels sem viobotarmedferd fyrir sjuklinga 12 ara og eldri sem eru med
flogaveiki af 6pekktum uppruna og fa frumkomin pankippa-alflog, i fj6lsetra, slemiradadri, tviblindri
samanburdarrannsokn med lyfleysu (rannsokn 332). Sjuklingum sem uppfylltu skilyrdi til inntdku i
rannsoknina, voru 4 stédugum skammti af 1 til 3 flogaveikilyfjum og fengu ad minnsta kosti

3 pankippa-alflog 4 8-vikna upphafstimabilinu var slembiradad til ad fa annadhvort perampanel eda
lyfleysu. { hépnum voru 164 sjuklingar (perampanel N=82, lyfleysa N=82). Skammturinn var stilltur 4
fjérum vikum i markskammt sem var 8 mg a sélarhring, eda stersta skammt sem poldist, og fengu
sjuklingarnir medferd i 13 vikur til vidbotar & sidasta skammtastiginu sem nad var i lok
skammtastillingartimabilsins. Heildarmeodferdartimabilid var 17 vikur. Rannsoknarlyfid var gefid einu
sinni 4 solarhring.

Medan 4 vidhaldstimabilinu st60 var 50% svarendahlutfall fyrir frumkomin pankippa-alflog markteekt
hzrra i perampanel hopnum (58,0%) en i lyfleysuhopnum (35,8%), P=0,0059. I samsettri medferd
med ensimhvetjandi flogaveikilyfjum var 50% svarendahlutfall 22,2% en var 69,4% begar perampanel
var gefid 1 samsettri medferd med flogaveikilyfjum sem ekki eru ensimhvetjandi. Fjoldi sjuklinga a
perampanel medferd sem toku ensimhvetjandi flogaveikilyf var litill (n=9). Miodgildi breytingar i
prosentum & pankippa-alflogum 4 28 dogum medan & skammtastillingar- og vidhaldstimabilinu st6d
(samanlagt) samanborid vid fyrir slembirddun, var herra fyrir perampanel (-76,5%) en fyrir lyfleysu
(-38,4%), P<0,0001. Medan 4 3 manada vidhaldstimabilinu st60 urdu 30,9% (25/81) sjiklinganna sem
fengu perampanel 1 klinisku rannséknunum lausir vid frumkomin pankippa-alflog samanborid vid
12,3% (10/81) peirra sem fengu lyfleysu.

Aorar undirtegundir alfloga af opekktum uppruna

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun perampanels hja sjuklingum med kippaflog.
Fyrirliggjandi upplysingar negja ekki til ad haegt sé ad draga alyktanir af peim.

Ekki hefur verid synt fram & verkun perampanels til medferdar vid stéruflogum.

[ rannsokn 332, hja sjuklingum med frumkomin pankippa-alflog sem einnig hofou samhlida kippaflog,
urdu 16,7% (4/24) sjuklinganna sem fengu perampanel lausir vio flog samanborid vid 13,0% (3/23)
peirra sem fengu lyfleysu. Af sjuklingum med samhlida stéruflog urdu 22,2% (6/27) sjuklinganna sem
fengu perampanel lausir vid flog samanborid vid 12,1% (4/33) peirra sem fengu lyfleysu. Af
sjuklingunum sem fengu perampanel urdu 23,5% (19/81) sjiklinganna lausir vid 6ll flog samanborid
vid 4,9% (4/81) sjuklinganna sem fengu lyfleysu.
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Opin framhaldsrannsokn

Af sjuklingunum 140 sem luku rannsokn 332 héldu 114 sjiklingar (81,4%) afram i
framhaldsrannsoknina. Sjuklingar r slembir60udu rannsékninni voru settir yfir & perampanel i 6 vikur
sem fylgt var eftir med langtimavidhaldstimabili (>1 ar). [ framhaldsfasanum var sélarhringsskammtur
af perampaneli hja 73,7% (84/114) sjuklinga yfirleitt steerri en 4 til 8 mg/sdlarhring og hja

16,7% (19/114) sjuklinga var solarhringsskammturinn yfirleitt steerri en 8 til 12 mg/so6larhring.
Laekkun um ad minnsta kosti 50% 4 tidni pankippa-alfloga vard hja 65,9% (29/44) sjuklinga eftir 1 ar
a medferd medan a framhaldsfasanum st6d (samanborid vid upphaflega tioni floga adur en peir fengu
perampanel). Pessar nidurstodur voru i samraemi vid nidurstodurnar um prosentubreytingu 4 tidni
floga og syndu ad 50% svarendahlutfall fyrir frumkomin pankippa-alflog var almennt stodugt yfir tima
frau.p.b. 26. viku og 1t 2. ar. Svipadar nidurstodur komu fram pegar 61l flog og stéruflog samanborid
vid kippaflog voru metin yfir lengri tima.

Skipt yfir i einlyfjamedferd

[ afturvirkri rannsokn 4 kliniskri medferd skipti 51 sjuklingur med flogaveiki sem fékk perampanel
sem viobotarmedferd yfir 1 einlyfjamedferd med perampaneli. Meirihluti pessara sjiklinga hafdi sogu
um hlutaflog. Af peim skiptu 14 sjuklingar (27%) yfir i vidbdtarmedferd & naestu manudum. Prjatiu og
fjérum (34) sjuklingum var fylgt eftir { a.m.k. 6 manudi og af peim héldu 24 sjuklingar (71%) afram &
einlyfjamedferd med perampaneli i a.m.k. 6 manudi. Tiu (10) sjuklingum var fylgt eftir i a.m.k.

18 manudi og af peim héldu 3 sjuklingar (30%) afram & einlyfjamedferd med perampaneli 1 a.m.k.

18 manudi.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur ar rannsoknum a Fycompa
hja einum eda fleiri undirhopum barna vid flogaveiki sem letur ekki undan medferd (stadbundin og
aldurstengd flogaveikiheilkenni) (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum og unglingum).

Grunnrannsoknirnar prjar sem voru tviblindar 3. stigs samanburdarrannsoknir med lyfleysu toku til
143 unglinga 4 aldrinum 12 til 18 ara. Nidurstodur hja pessum unglingum voru svipadar og hja
fullordnum.

Rannsokn 322 tok til 22 unglinga a aldrinum 12 til 18 ara. Nidurstodur hja pessum unglingum voru
svipadar og hja fullordnum.

Nitjan vikna, slembir6dud, tviblind samanburdarrannsékn med lyfleysu og opnum framhaldsfasa
(rannsokn 235) var gerd til ad meta skammtimadhrif Fycompa 4 vitsmunastarfsemi (markskammtar
voru 4 bilinu 8 til 12 mg einu sinni & solarhring) sem vidbotarmedferd hja 133 (Fycompa n = 85,
lyfleysa n = 48) sjiklingum & unglingsaldri, & aldrinum 12 til yngri en 18 ara, med hlutaflog sem ekki
hafodi naost fullnaegjandi stjorn 4. Vitraen starfsemi var metin med t-skori Ur préfinu ,,Cognitive Drug
Research (CDR) System Global Cognition®, sem er samsett ur 5 préfum, ,,Power of Attention®,
,»Continuity of Attention®, ,,Quality of Episodic Secondary Memory*, ,,Quality of Working
Memory“ og ,,Speed of Memory*. Medalbreytingin (SD) fra upphafi til loka tviblindu medferdarinnar
(19 vikur) & t-skori ur profinu ,,CDR System Global Cognition* var 1,1 (7,14) 1 lyfleysuhopnum og
(minus) -1,0 (8,86) i perampanel-hopnum, par sem munurinn & milli hépanna 4 medaltali minnstu
kvadrata (LS means) var (95% CI) = (minus) -2,2 (-5,2; 0,8). Enginn t6lfredilega marktekur munur
var & milli medferdarhopanna (p = 0,145). T-skor Ur préofinu ,,CDR System Global Cognition® fyrir
lyfleysu og perampanel voru 41,2 (10,7) og 40,8 (13,0), talid 1 sému r6d, i upphafi. Hja sjuklingum
sem fengu perampanel i opna hluta framhaldsrannsdknarinnar (n = 112) var medalbreyting (SD) fra
upphafi til loka opnu medferdarinnar (52 vikur) 4 t-skori r préfinu ,,CDR System Global

Cognition* (minus) -1,0 (9,91). betta var ekki tolfraedilega marktaekt (p = 0,96). Eftir allt ad 52 vikna
medferd med perampaneli (n = 114) komu engin ahrif & beinvoxt 1 1j6s. Engin ahrif & pyngd, hao og
kynproska komu fram eftir allt ad 104 vikna medferd (n = 114).

Opin rannsokn an samanburdar (rannsokn 311) var gerd til ad meta samband utsetningar og verkunar
perampanels sem vidbotarmedferdar hja 180 bornum (4 aldrinum 4 til 11 ara) med hlutaflog eda

frumkomin pankippa-alflog sem ekki hafoi nadst fullnaegjandi stjorn . Sjuklingar fengu smaaukna

37



skammta i 11 vikur ad markskammtinum 8 mg/s6larhring eda ad polanlegum hdmarksskammti (ad
hamarki 12 mg/s6larhring) hja sjuklingum sem ekki toku samhlida flogaveikilyf sem eru CYP3A
ensimvirkjar (karbamazepin, oxkarbazepin, eslikarbazepin og fenyt6in) eda 12 mg/s6larhring eda
polanlegum hamarksskammti (ad hamarki 16 mg/sélarhring) hja sjuklingum sem toku samhlida
flogaveikilyf sem eru CYP3A ensimvirkjar. Gjof perampanel skammtsins sem nadist i lok
skammtastillingar var haldid afram i 12 vikur (alls 23 vikna ttsetning) til loka grunnrannsoknarinnar.
Sjuklingar sem héldu afram i framhaldsrannsoknina fengu medferd 1 29 vikur til vidbotar ad
heildaratsetningarlengd sem nam 52 vikum.

Hja sjuklingum med hlutaflog (n = 148 sjuklingar) var midgildisbreyting a tidni floga 4 28 solarhringa
timabili -40,1%, tidni 50% eda haerri svorunar 46,6% (n = 69/148) og tidni an floga eftir 23 vikna
medferd med perampaneli var 11,5% (n = 17/148), i sému rod, fyrir 611 hlutaflog. Ahrif
meOferdarinnar 4 midgildi leekkunar & tidni floga (vikur 40-52: n = 108 sjuklingar, -69,4%), 50% tidni
svorunar (vikur 40-52: 62,0%, n = 67/108) og tioni an floga (vikur 40-52: 13,0%, n = 14/108) héldust
a0 lokinni 52 vikna medferdinni med perampaneli.

[ undirhopi sjiklinga med hlutaflog med sidkomnum alflogum (n = 54 sjuklingar) voru samsvarandi
gildi -58,7%, 64,8% (n =35/54) og 18,5% (n = 10/54), i somu ro0, fyrir sidkomin pankippa-alflog.
Ahrif medferdarinnar 4 midgildi leekkunar 4 tidni floga (vikur 40-52: n = 41 sjuklingur, -73,8%), 50%
tidni svorunar (vikur 40-52: 80,5%, n = 33/41) og tioni an floga (vikur 40-52: 24,4%, n = 10/41)
héldust ad lokinni 52 vikna medferdinni med perampaneli.

Hja sjuklingum med frumkomin pankippa-alflog (n = 22 sjuklingar, par af 19 sjuklingar 4 aldrinum
7-<12 éra og 3 sjuklingar 4 aldrinum 4-< 7 4ra) var midgildisbreyting 4 tioni floga 4 28 s6larhringa
timabili -69,2%, 50% eda heerri tidni svorunar 63,6% (n = 14/22) og tioni an floga var

54,5% (n = 12/22). Ahrif medferdarinnar 4 midgildi laekkunar 4 tidni floga (vikur 40-52:

n = 13 sjuklingar, -100,0%), 50% tidni svorunar (vikur 40-52: 61,5%, n = 8/13) og tidni an floga
(vikur 40-52: 38,5%, n = 5/13) héldust ad lokinni 52 vikna medferdinni med perampaneli. Tulka skal
pessar nidurstédur med varud par sem um var ad reeda mjog faa sjuklinga.

Sambeerilegar nidurstodur fengust hja undirhopi sjuklinga med frumkomin pankippa-alflog vegna
flogaveiki af 6pekktum uppruna (n = 19 sjuklingar, par af 17 sjuklingar 4 aldrinum 7-< 12 4ra og

2 sjuklingar & aldrinum 4-< 7 ara), samsvarandi gildi voru -56,5%, 63,2% (n = 12/19) og

52,6% (n = 10/19), i sému r6d. Ahrif medferdarinnar 4 midgildi leekkunar 4 tidni floga (vikur 40-52:
n = 11 sjuklingar, -100,0%), 50% tidni svorunar (vikur 40-52: 54,5%, n = 6/11) og tidni &n floga
(vikur 40-52: 36,4%, n = 4/11) héldust ad lokinni 52 vikna medferdinni med perampaneli. Tulka skal
pessar nidurstodur med varad par sem um var ad reeda mjog faa sjuklinga.

5.2  Lyfjahvorf

Lyfjahvorf perampanels hafa verid rannsékud hja heilbrigdum fullordnum einstaklingum (4 aldrinum
18 til 79 éra), fullordnum, unglingum og bérnum med hlutaflog og frumkomin pankippa-alflog,
fullordnum med Parkinsons sjukdom, fullordnum med taugakvilla af véldum sykursyki, fullordnum
med MS-sjikdom og sjuklingum me0 skerta lifrarstarfsemi.

Fréasog

Perampanel frasogast greidlega eftir inntoku an pess ad nokkud bendi til umtalsverdra umbrota vid
fyrstu umferd um lifur.

Perampanel mixtira, dreifa er jafngild (bioequivalent) perampanel toflum p.e. mg 4 mg, 4 fastandi
maga. begar stakur 12 mg skammtur af sitt hvoru lyfjaforminu var gefinn samhlida fiturikri maltio var
heildarutsetning (AUC.inr) fyrir perampaneli jafngild af mixturu, dreifu og af t6flum en
hamarksutsetning 1 plasma (Cmax) var um pad bil 23% laegri og timinn fram ad hdmarksutsetningu
(tmax) nadist um pad bil 2 klst. sidar af mixtaru, dreifu en af toflum. Hins vegar syndi
lyfjahvarfafredileg pydisgreining ad pegar likt var eftir utsetningu vid jafnvaegi voru Cpax 0g
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AUC 024 ist) fyrir perampanel mixtaru, dreifu jafngild og fyrir toflur baedi 4 fastandi maga og ekki
fastandi.

begar stakur 12 mg skammtur af perampanel mixtaru, dreifu var gefin samhlida fiturikri maltio, var
Crax u.p.b. 22% laegri og AUC.inf u.p.b. 13% laegri en pegar lyfid var gefio 4 fastandi maga.

Dreifing

Nidurstddur in vitro rannsokna syna ad um pad bil 95% perampanels eru bundin plasmapréteinum.

In vitro rannsoknir syna ad perampanel er ekki hvarfefni eda marktaeekur hemill & lifreen
anjonaflutningsfjolpeptid (organic anion transporting polypeptides (OATP)) 1B1 og 1B3, lifreen
anjonaflutningsprotein (OAT) 1, 2, 3 og 4, lifreen katjonaflutningsprotein (OCT) 1, 2 og 3 og utflaedis
flutningsproteinin P-glykoprotein og BCRP (Breast Cancer Resistance Protein).

Umbrot

Perampanel umbrotnar itarlega vid oxun og glukaronioradtengingu. Umbrot perampanels verda fyrst
og fremst fyrir tilstilli CYP3A4, en pad er byggt 4 nidurstodum kliniskra rannsokna hja heilbrigdum
einstaklingum sem fengu geislamerkt perampanel og er stutt af in vitro rannsoknum par sem notud
voru radbrigda manna-CYP og lifrarmikrosom ur monnum.

Eftir inntdku geislamerkts perampanels greindist adeins hverfandi magn umbrotsefna perampanels i
plasma.

Brotthvarf

Eftir ad annadhvort 8 heilbrigdum fullordnum eda 6ldrudum einstaklingum var gefid geislamerkt
perampanel komu um pad bil 30% af geislavirkninni fram i pvagi og 70% i heegdum. I pvagi og
haegdum var geislavirknin adallega blanda oxunartengdra og samtengdra umbrotsefna. { greiningu 4
samanteknum nidurstooum ur 19 1. stigs rannséknum a lyfjahvérfum mismunandi hopa var ti,
perampanels ad medaltali 105 kist. begar lyfid var gefid i samsettri medferd med 6fluga
CYP3A-virkjanum karbamazepini var t;» ad medaltali 25 klst.

Linulegt/6linulegt samband

[ greiningu 4 lyfjahvorfum hépa med samanteknum gégnum r tuttugu 1. stigs rannsoknum hja
heilbrigdum einstaklingum sem fengu 0,2 til 36 mg af perampaneli, i einum eda fleiri skommtum,
einni 2. stigs og fimm 3. stigs rannsoknum hja sjuklingum med hlutaflog sem fengu 2 til

16 mg/solarhring af perampaneli og tveimur 3. stigs rannsoknum hja sjuklingum med frumkomin
pankippa-alflog sem fengu 2 til 14 mg/solarhring af perampaneli, reyndist vera linulegt samband a
milli skammta og plasmapéttni perampanels.

Sérstakir hopar

Skert lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf perampanels eftir stakan 1 mg skammt voru metin hja 12 sjuklingum med veaega skerdingu
a lifrarstarfsemi (Child-Pugh A) og midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi (Child-Pugh B)
samanborid vid 12 heilbrigda, 1ydfreedilega parada einstaklinga. Synileg uthreinsun ébundins
perampanels hja sjuklingum med vaga skerdingu 4 lifrarstarfsemi var ad medaltali 188 ml/min.
samanborid vid 338 ml/min. hja pérudum einstaklingum i samanburdarhoépi. Hja sjuklingum med
midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi var uthreinsunin 120 ml/min. samanborid vid 392 ml/min.
hja pérudum einstaklingum 1 samanburdarhopi. Helmingunartiminn, t,», var lengri hja sjuklingum sem
voru med vegt skerta lifrarstarfsemi (306 klst. samanborid vid 125 klst.) og sjuklingum sem voru med
midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi (295 klst. samanborid vid 139 klst.) en hja pérudum heilbrigdum
einstaklingum.
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Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf perampanels hafa ekki verid metin formlega hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
Brotthvarf perampanels verdur nanast eingéngu med umbrotum og medfylgjandi hrédum tutskilnadi
umbrotsefna; adeins hverfandi magn umbrotsefna perampanels greinist i plasma. I greiningu 4
lyfjahvorfum hopa sjuklinga med hlutaflog, sem hofdu kreatininuthreinsun 4 bilinu 39 til 160 ml/min.
og fengu allt ad 12 mg/sélarhring af perampaneli i kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu,
kom fram ad kreatininuthreinsun hafdi ekki ahrif 4 uthreinsun perampanels. { greiningu 4 lyfjahvérfum
hopa sjuklinga med frumkomin pankippa-alflog, sem fengu allt ad 8 mg/sélarhring af perampaneli i
kliniskum samanburdarrannsoknum med lyfleysu, kom fram ad kreatininuthreinsun i upphafi hafoi
ekki ahrif & Gthreinsun perampanels.

Kyn

[ greiningu 4 lyfjahvorfum hépa sjtiklinga med hlutaflog sem fengu allt ad 12 mg/sélarhring af
perampaneli og sjuklinga med frumkomin pankippa-alflog sem fengu allt ad 8 mg/sélarhring i
kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu var uthreinsun perampanels hja konum (0,54 1/klst.)
18% laegri en hja korlum (0,66 1/klst.).

Aldradir (65 ara og eldri)

[ greiningu 4 lyfjahvorfum hépa sjiklinga med hlutaflog (4 aldursbilinu 12 til 74 ara) og frumkomin
pankippa-alflog (4 aldursbilinu 12 til 58 ara) og fengu allt ad 8 eda 12 mg/solarhring af perampaneli i
kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu komu ekki fram nein markteek ahrif aldurs a4
uthreinsun perampanels. Ekki er talid naudsynlegt ad adlaga skammta fyrir aldrada (sja kafla 4.2).

Born

[ greiningu 4 lyfjahvorfum hopa 4 samanteknum gégnum fra bornum 4 aldrinum 4 til 11 ara,
unglingum > 12 ara og fullordnum, jokst uthreinsun perampanels med aukinni likamspyngd. Af peim
sokum er skammtaadldgun naudsynleg hja bérnum 4 aldrinum 4 til 11 ara med likamspyngd < 30 kg
(sja kafla 4.2).

Rannsoknir 4 milliverkunum lyfja

In vitro profanir a milliverkunum lyfja

Homlun umbrotsensima
I lifrarmikrésémum tr ménnum hafdi perampanel (30 umoél/l) vaeeg hamlandi ahrif 8 CYP2CS og
UGT1A9 medal helstu CYP- og UGT-ensima i lifur.

Orvun umbrotsensima

Samanborid vi0 jakvad samanburdarlyf (p.m.t. fendbarbital og rifampicin) hafdi perampanel vag
orvandi ahrif 4 CYP2B6 (30 umol/l) og CYP3A4/5 (=3 umol/l) medal helstu CYP- og UGT-ensima i
reekt lifrarfrumna Gr ménnum.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Aukaverkanir sem ekki komu fram i kliniskum rannséknum en saust hja dyrum vio skdmmtun sem er
svipud medferdarskommtun og skipta hugsanlega mali vid kliniska notkun voru sem hér segir:

f rannsékninni 4 frjésemi hja rottum kom fram ad hja kvendyrum lengdist tidahringur og vard
oreglulegur pegar gefinn var sa hamarksskammtur sem dyrin poldu (30 mg/kg). Hins vegar h6fou
pessar breytingar ekki ahrif & frjosemi eda proska fosturvisis snemma a fosturskeioi. Engin ahrif komu
fram 4 frjosemi karldyra.

Utskilnadur i mjélk hja rottum var meldur 10 dogum eftir got. Péttnin n4di hamarki einni klukkustund
eftir lyfjagjof og var pa 3,65-falt heerri en 1 plasma.

[ rannsokn 4 eiturverkunum a proska fyrir og eftir got hja rottum kom fram ad got og mjolkurgjof voru
oedlileg vid skammta sem hofou eiturverkanir 4 modur, og fjoldi andvana gotinna unga jokst. Proski
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m.t.t. hegdunar og exlunar hja afkvemum var 6breyttur en sumar breytur sem mala likamlegan
proska syndu seinkun, sem liklega er afleiding af lyfjafreedilegum ahrifum perampanels a
midtaugakerfid. Flutningur yfir fylgju var tiltdlulega litill; 0,09% eda minna af gefnum skammti
greindist hja fostri.

Forkliniskar upplysingar syna ad perampanel hafdi ekki eiturverkanir a erfdaefni og hafdi engin
krabbameinsvaldandi ahrif. begar rottum og 6pum voru gefnir hdmarksskammtar sem poldust komu
fram lyfjafreedileg ahrif 4 midtaugakerfid med kliniskum einkennum og minnkadri likamspyngd vid

lok rannsoknar. Engar kliniskar meinafradilegar eda vefjameinafradilegar breytingar komu fram sem
haegt var a0 rekja beint til perampanels.

6. LYFJAGERPARFRZAPDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Sorbitol (E420) vokvi (sem kristallast)

Orkristalladur sellulosi (E460)

Natriumkarmellosi (E466)

Poloxamer 188

Simetikénfleyti 30%, sem inniheldur hreinsad vatn, silikonoliu, pdlysorbat 65, metylselluldsa,
silikonhlaup, makrogdlsterat, sorbinsyru, bensosyru (E210) og brennisteinssyru
Vatnsfri sitronusyra (E330)

Natriumbensoat (E211)

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

30 manudir.

Eftir fyrstu opnun: 90 dagar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

6.5  Gerd ilats og innihald

Polyetylen terepalat (PET) glas med polypropylen (PP) barnadryggisloki; hvert glas inniheldur 340 ml
af dreifu og er 1 ytri pappadskju.

Hver askja inniheldur eitt glas, tvaer 20 ml kvardadar munngjafarsprautur og lagpéttnipdlyetylen
(LDPE) millistykki. Munngjafarsprauturnar eru kvardadar i 0,5 ml prepum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun
Engin sérstok fyrirmeli um {forgun.

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

41



7. MARKADSLEYFISHAFI

Eisai GmbH

Edmund-Rumpler-Stral3e 3

60549 Frankfurt am Main

byskaland

Netfang: medinfo_de@eisai.net

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/12/776/024

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23. juli 2012

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 6. april 2017.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

{(MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar www.serlyfjaskra.is.

42



VIDAUKI II
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasambykkt

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Strafie 3
60549 Frankfurt am Main
byskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
viomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 deetlun um dhattustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda aetlun um ahettustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI III

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

Askja med 7, 28 og 98 toflum

1. HEITI LYFS

Fycompa 2 mg filmuhudadar toflur
Perampanel

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 2 mg af perampaneli.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa: sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

7 filmuhtdadar toflur
28 filmuhudadar toflur
98 filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Stral3e 3
60549 Frankfurt am Main
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fycompa 2 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynnupakkning (PVC/alpynnupakkning)

1. HEITI LYFS

Fycompa 2 mg téflur
Perampanel

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Eisai

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Oskjur med 7, 28, 84 og 98 toflum

1. HEITI LYFS

Fycompa 4 mg filmuhudadar toflur
Perampanel

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 4 mg af perampaneli.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa: sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

7 filmuhudadar toflur

28 filmuhudadar toflur
84 filmuhudadar toflur
98 filmuhtdadar t6flur

5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Stral3e 3
60549 Frankfurt am Main
byskaland

12.

MARKAPSLEYFISNUMER

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

13.

LOTUNUMER

Lot

| 14.

AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fycompa 4 mg

17.

EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18.

EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Pynnupakkning (PVC/alpynnupakkning)

1. HEITI LYFS

Fycompa 4 mg t6flur
Perampanel

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Eisai

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Oskjur med 7, 28, 84 og 98 toflum

1. HEITI LYFS

Fycompa 6 mg filmuhudadar toflur
Perampanel

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 6 mg af perampaneli.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa: sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

7 filmuhudadar toflur

28 filmuhudadar toflur
84 filmuhudadar toflur
98 filmuhtdadar t6flur

5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Stral3e 3
60549 Frankfurt am Main
byskaland

12.

MARKAPSLEYFISNUMER

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

13.

LOTUNUMER

Lot

| 14.

AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fycompa 6 mg

17.

EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18.

EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Pynnupakkning (PVC/alpynnupakkning)

1. HEITI LYFS

Fycompa 6 mg toflur
Perampanel

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Eisai

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Oskjur med 7, 28, 84 og 98 toflum

1. HEITI LYFS

Fycompa 8 mg filmuhudadar toflur
Perampanel

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 8 mg af perampaneli.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa: sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

7 filmuhudadar toflur

28 filmuhudadar toflur
84 filmuhudadar toflur
98 filmuhtdadar t6flur

5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Stral3e 3
60549 Frankfurt am Main
byskaland

12.

MARKAPSLEYFISNUMER

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

13.

LOTUNUMER

Lot

| 14.

AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fycompa 8 mg

17.

EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18.

EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynnupakkning (PVC/alpynnupakkning)

1. HEITI LYFS

Fycompa 8 mg toflur
Perampanel

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Eisai

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Oskjur med 7, 28, 84 og 98 toflum

1. HEITI LYFS

Fycompa 10 mg filmuhudadar toflur
Perampanel

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 10 mg af perampaneli.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa: sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

7 filmuhudadar toflur

28 filmuhudadar toflur
84 filmuhudadar toflur
98 filmuhtdadar t6flur

5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

59



10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Stral3e 3
60549 Frankfurt am Main
byskaland

12.

MARKAPSLEYFISNUMER

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

13.

LOTUNUMER

Lot

| 14.

AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fycompa 10 mg

17.

EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18.

EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynnupakkning (PVC/alpynnupakkning)

1. HEITI LYFS

Fycompa 10 mg toflur
Perampanel

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Eisai

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Oskjur med 7, 28, 84 og 98 toflum

1. HEITI LYFS

Fycompa 12 mg filmuhudadar toflur
Perampanel

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 12 mg af perampaneli.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa: sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

7 filmuhudadar toflur

28 filmuhudadar toflur
84 filmuhudadar toflur
98 filmuhtodadar t6flur

5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Stral3e 3
60549 Frankfurt am Main
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fycompa 12 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynnupakkning (PVC/alpynnupakkning)

1. HEITI LYFS

Fycompa 12 mg toflur
Perampanel

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Eisai

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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| UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUPUM OG INNRI UMBUDUM |

1. HEITILYFS |

Fycompa 0,5 mg/ml mixtira, dreifa
perampanel

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver ml inniheldur 0,5 mg af perampaneli.
1 glas (340 ml) inniheldur 170 mg af perampaneli.

| 3. HJALPAREFNI

Inniheldur sorbitdl (E420), bensosyru (E210) og natriumbenséat (E211): sja nanari upplysingar i
fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtara, dreifa 340 ml
1 glas

2 munngjafarsprautur
1 millistykki

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid i a.m.k. 5 sekundur fyrir notkun.
Til inntoku

Dagsetning opnunar:

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir fyrstu opnun: notist innan 90 daga.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Stral3e 3
60549 Frankfurt am Main
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/12/776/024

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fycompa 0,5 mg/ml

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Fycompa 2 mg, 4 mg, 6 mg, 8 mg, 10 mg og 12 mg filmuhuodadar toflur
Perampanel

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jaftnvel pott um sému sjukddémseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Fycompa

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Fycompa

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um Fycompa og vid hverju pad er notad

Fycompa inniheldur lyf sem nefnist perampanel. Pag tilheyrir flokki lyfja sem nefnast flogaveikilyf.
bessi lyf eru notud til medferdar vid flogaveiki — pegar um endurtekin flog (krampa) er ad raeda.
Leaeknirinn hefur 14tid pig fa 1yfid til pess ad faekka flogunum sem pu fzerd.

Fycompa er notad dsamt 60rum flogaveikilyfjum til medferdar vid akvednum gerdum af flogaveiki:

Hja fullordnum, unglingum (12 ara og eldri) og bornum (4 til 11 ara)

- bad er notad til medferdar vid flogum sem hafa ahrif & hluta af heilanum (nefnast ,,hlutaflog®).

- bessum hlutaflogum geta fylgt flog sem hafa ahrif 4 allan heilann (nefnast ,,sidkomin alflog®) en
pao gerist ekki alltaf.

Hja fullordnum og unglingum (12 ara og eldri) og bérnum (7 til 11 ara)

- bag er einnig notad til medferdar vid dkvednum flogum sem hafa ahrif 4 allan heilann strax 1
upphafi (nefnast ,,alflog*) og valda krémpum eda storuflogum.

2. Adur en byrjad er ad nota Fycompa

EKKI MA NOTA Fycompa:

- Ef pt hefur einhvern timann fengid alvarleg hiidttbrot eda flognun hudar, blodrur og/eda sar i
munni eftir ad hafa tekid perampanel.

- Efum er a0 reeda ofnemi fyrir perampaneli eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnaoaroro og varadarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi a0ur en Fycompa er notad ef um lifrarsjikdom eda
midlungsmikid eda verulega skerta nyrnastarfsemi er ad reda.

Ekki taka Fycompa ef pu ert med alvarlegan lifrarsjikdom eda midlungsmikid eda alvarlega skerta
nyrnastarfsemi.

Adur en pu tekur lyfid skaltu segja leekninum fra pvi ef pu hefur misnotad dfengi eda hefur sogu um
avanabindingu vegna lyfjanotkunar.
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Greint hefur verid fra tilvikum hakkadra lifrarensima hja sumum sjuklingum sem nota Fycompa
samhlida 60rum flogaveikilyfjum.

- Fycompa gati valdid sundli eda syfju, sérstaklega i upphafi meodferodar.

- Fycompa geti aukid likur 4 pvi ad pu dettir, sérstaklega ef pu ert aldradur, en pad geeti lika verid
vegna sjukdomsins.

- Fycompa gzti valdid arasarhneigd, reidi eda ofbeldisfullri hegdun hja pér. bad geti einnig
valdid 6venjulegum eda mjog miklum skapsveiflum eda breytingum & hegdun, dedlilegum
hugsunum og/eda missi a tengslum vid veruleikann.

Ef pti eda fjolskylda pin og/eda vinir taka eftir einhverjum af pessum vidbrogdum skaltu hafa samband

vi0 lekninn eda lyfjafraeding.

{ faum tilvikum hafa einstaklingar sem eru 4 medferd med flogaveikilyfjum fengid sjalfsskadahugsanir
eda sjalfsvigshugsanir. Ef pu faerd slikar hugsanir einhvern tima skaltu hafa samband vid laekninn an
tafar.

Greint hefur verid fra alvarlegum hudviobrogdum, p.m.t. lyfjatitbrotum med raudkyrningageri og

altekum einkennum (DRESS) og Stevens-Johnson heilkenni (SJS) vid notkun & perampaneli.

- DRESS kemur yfirleitt fram sem flensulik einkenni og Gtbrot med miklum hita, haekkud gildi
lifrarensima sem sjast 1 blodprufum og aukning & dkvedinni gerd hvitra blédkorna
(raudkyrningager), og sem steekkadir eitlar. En petta eru p6 ekki einu einkennin.

- Stevens-Johnson heilkenni (SJS) getur i upphafi komid fram sem raudleitir skotmarks-likir
deplar eda hringlaga blettir a bol sem eru gjarnan med blodru i midjunni. Einnig geta komiod
fram sar i munni, halsi, nefi, 4 kynferum og i augum (raud og pratin augu). A undan pessum
alvarlegu hidutbrotum kemur oft fram hiti og/eda flensulik einkenni. Utbrotin geta proast i
utbreidda flognun hudarinnar og lifshaettulega fylgikvilla eda verid banven.

Ef eitthvad af ofangreindu kemur fyrir hja pér eftir ad pu tekur Fycompa (eda pu ert ekki viss),
radfaerdu pig pa vid lekninn eda lyfjafreding.

Born
Ekki er malt med notkun Fycompa hja bérnum yngri en 4 ara. Ekki hefur enn verid synt fram 4 dryggi
og verkun hja bérnum yngri en 4 ara vid hlutaflogum og yngri en 7 ara vid alflogum.

Notkun annarra lyfja samhlida Fycompa

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud. betta 4 einnig vi0 um lyf sem fengin eru an lyfsedils og jurtalyf. S¢ Fycompa tekid

asamt akvednum 6drum lyfjum getur pad valdid aukaverkunum eda haft ahrif &4 verkun lyfjanna. Ekki
byrja 4 eda heetta annarri lyfjamedferd nema rada pad fyrst vid lekninn eda lyfjafreding.

- Onnur flogaveikilyf, svo sem karbamazepin, oxkarbazepin og fenytoin sem eru notud til
medferdar gegn flogum geta haft ahrif @ Fycompa. Lattu leekninn vita ef pu tekur eda hefur
nylega tekid pessi lyf vegna pess ad porf geeti verid 4 ad adlaga skammtinn pinn.

- Felbamat (lyf til medferdar vid flogaveiki) getur einnig haft ahrif 4 Fycompa. Lattu leekninn vita
ef pu tekur eda hefur nylega tekid petta lyf vegna pess ad porf geeti verid 4 ad adlaga skammtinn
pinn.

- Midazolam (lyf sem notad er til ad stéova langvarandi, brad (skyndileg) krampaflog, til ad hafa
réandi ahrif og vid svefnvandamalum) getur ordid fyrir ahrifum af Fycompa. Lattu leekninn vita
ef pt tekur midazolam vegna pess ad porf gaeti verid 4 ad adlaga skammtinn pinn.

- Sum Snnur lyf svo sem rifampicin (lyf til medferdar vio bakteriusykingum) og hypericum
(johannesarjurt) (lyf til medferdar vio vaeegum kvida) og ketdkonazol (lyf til medferdar vid
sveppasykingum) geta haft ahrif 4 Fycompa. Lattu leekninn vita ef pt tekur eda hefur nylega
tekid pessi lyf vegna pess ad porf geeti verid a ad adlaga skammtinn pinn.

- Hormoénagetnadarvarnir (m.a. getnadarvarnarlyf til inntoku, igreeddar getnadarvarnir, sprautur
og plastrar).

Lattu leekninn vita ef pu notar hormonagetnadarvarnir. Fycompa getur dregid ur ahrifum tiltekinna

horménagetnadarvarna svo sem levonorgestrels. A medan pu ert 4 medferd med Fycompa parft pu ad

nota adra drugga getnadarvorn (t.d. smokk eda lykkju). Pad parftu ad halda afram ad gera i einn
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manud eftir ad pu heettir 4 medferd med Fycompa. Raddu vid lekninn um pad hvada getnadarvorn
geeti verid videigandi fyrir pig.

Notkun Fycompa med afengi

Taladu vid leekninn a0ur en pu drekkur afengi. Geettu varidar vardandi afengisneyslu medan pu ert a

ﬂogavelkllyfjum p.m.t. Fycompa.
Ef pu drekkur afengi & medan pu ert 4 medferd med Fycompa getur pad dregid ur arvekni pinni
og haft ahrif 4 haefni pina til aksturs og notkunar verkfaera og véla.

- Ef pt drekkur afengi & medan pu ert & medferd med Fycompa getur pad einnig aukid tilfinningar
svo sem reidi, ringlun og depurd.

Medganga og brjostagjof

Vido medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum

aour en lyfid er notad. Ekki heetta & medferdinni nema raeda pad vid leekninn fyrst.

- Ekki er melt med notkun Fycompa 4 medgongu.

- Notadu 6rugga getnadarvorn til pess ad fordast pungun medan pi ert 4 medferd med Fycompa.
bag parftu a0 halda afram a0 gera i einn manud eftir ad pu haettir 4 medferd. Lattu lakninn vita
ef pu notar hormoénagetnadarvarnir. Fycompa getur dregid ur dhrifum tiltekinna
horménagetnadarvarna svo sem levonorgestrels. A medan pu ert 4 medferd med Fycompa parft
pt ad nota adra érugga getnadarvorn (t.d. smokk eda lykkju). Pad parftu einnig ad gera i einn
manud eftir ad pu heettir 4 medferd. Reddu vid lekninn um pad hvada getnadarvorn gaeti verid
videigandi fyrir pig.

Ekki er pekkt hvort innihaldsefni Fycompa geta borist i brjostamjolk.

Laeknirinn mun meta avinning og adhettu fyrir barnid pitt af pvi ad pa takir Fycompa medan a

brjostagjof stendur.

Akstur og notkun véla

Ekki aka eda nota vélar fyrr en pt veist hvada ahrif Fycompa hefur 4 pig.

Taladu vid lekninn um ahrif flogaveikinnar a akstur og notkun véla.

- Fycompa geeti valdid pér sundli eda syfju, sérstaklega i upphafi medferdar. Ef pad gerist attu
ekki ad aka eda nota verkfaeri eda vélar.

- Afengisdrykkja medan 4 medferd med Fycompa stendur getur gert pessi ahrif verri.

Fycompa inniheldur laktésa
Fycompa inniheldur laktdsa (mjolkursykur). Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa
samband vi0 lekni adur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota 4 Fycompa

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 lyfid skal leita
upplysinga hjé lekninum eda lyfjafreedingi.

Hve mikid 4 ad taka af lyfinu

Fullordnir, unglingar (12 ara og eldri) vid medferd vid hlutaflogum og alflogum:

Venjulegur byrjunarskammtur er 2 mg einu sinni & sélarhring fyrir svefn.

- Leaeknirinn gaeti aukid skammtinn i 2 mg skrefum i vidhaldsskammt 4 bilinu 4 mg til 12 mg — en
pad fer eftir pvi hvernig svorun pin vid lyfinu er.

- Ef bt hefur veegt eda midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi attu ekki ao fa sterri skammt en 8§ mg
4 solarhring og a0 minnsta kosti 2 vikur eiga ad lida & milli pess a0 skammturinn er aukinn.

- Ekki taka meira af Fycompa en laeknirinn hefur melt med. Pad getur tekid nokkrar vikur ad
finna rétta skammtinn af Fycompa fyrir pig.
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[ eftirfarandi toflu eru teknir saman radlagdir skammtar til medferdar vid hlutaflogum hja bérnum 4 til
11 éara og alflogum hja bérnum 7 til 11 ara. Frekari upplysingar er ad finna undir t6flunni.

Born sem vega:

Meira en 30 kg 20 kg til 30 kg Minna en 20 kg
1}1{51?1111%S$ammmr 2 mg/sélarhring 1 mg/solarhring 1 mg/solarhring
\I/{iéé?lljlgdzlslliamm fur 4 — 8 mg/solarhring 4 — 6 mg/solarhring 2 — 4 mg/soélarhring
ﬁ:fllaiizgliamm fur 12 mg/s6larhring 8 mg/solarhring 6 mg/solarhring

Born (4 til 11 ara) sem vega 30 kg eda meira til medferdar vid hlutaflogum:

Venjulegur byrjunarskammtur er 2 mg einu sinni a sélarhring fyrir svefn.

Leaknirinn gaeti aukid skammtinn i 2 mg skrefum i vidhaldsskammt & bilinu 4 mg til 8 mg en
pad fer eftir pvi hvernig svorun pin vid lyfinu er. A grundvelli einstaklingsbundinnar kliniskrar
svorunar og pols getur skammturinn verid haekkadur i skammt sem er ad hamarki

12 mg/solarhring.

Ef pt hefur vaegt eda midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi attu ekki ad fa steerri skammt en 4 mg
a solarhring og a0 minnsta kosti 2 vikur eiga ad 1ida 4 milli pess ad skammturinn er aukinn.
Ekki taka meira af Fycompa en laeknirinn hefur meelt med. Pad getur tekid nokkrar vikur ad
finna rétta skammtinn af Fycompa fyrir pig.

Born (4 til 11 ara) sem vega 20 kg til 30 ke til medferdar vid hlutaflogum:

Venjulegur byrjunarskammtur er 1 mg einu sinni a sélarhring fyrir svefn.

Laeknirinn geeti aukid skammtinn i 1 mg skrefum i vidhaldsskammt & bilinu 4 mg til 6 mg en
pad fer eftir pvi hvernig svorun pin vid lyfinu er. A grundvelli einstaklingsbundinnar kliniskrar
svorunar og pols getur skammturinn verid haekkadur i skammt sem er ad hamarki

8 mg/solarhring.

Ef bt hefur vaegt eda midlungsmikio skerta lifrarstarfsemi attu ekki ad fa steerri skammt en 4 mg
4 solarhring og ad minnsta kosti 2 vikur eiga ad lida & milli pess a0 skammturinn er aukinn.
Ekki taka meira af Fycompa en leeknirinn hefur meelt med. bad getur tekid nokkrar vikur ad
finna rétta skammtinn af Fycompa fyrir pig.

Born (4 til 11 4ra) sem vega minna en 20 kg til medferdar vid hlutaflogum:

Venjulegur byrjunarskammtur er 1 mg einu sinni a sélarhring fyrir svefn.

Leaknirinn gaeti aukid skammtinn i 1 mg skrefum i vidhaldsskammt & bilinu 2 mg til 4 mg en
pad fer eftir pvi hvernig sv6run pin vid lyfinu er. A grundvelli einstaklingsbundinnar kliniskrar
svorunar og pols getur skammturinn verid haekkadur i skammt sem er ad hamarki

6 mg/solarhring.

Ef pt hefur vaegt eda midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi attu ekki ad fa steerri skammt en 4 mg
a solarhring og a0 minnsta kosti 2 vikur eiga ad 1ida 4 milli pess ad skammturinn er aukinn.
Ekki taka meira af Fycompa en laeknirinn hefur meelt med. Pad getur tekid nokkrar vikur ad
finna rétta skammtinn af Fycompa fyrir pig.

Born (7 til 11 ara) sem vega 30 kg eda meira til medferdar vid alflogum:

Venjulegur byrjunarskammtur er 2 mg einu sinni a sélarhring fyrir svefn.

Laeknirinn geeti aukid skammtinn i 2 mg skrefum i vidhaldsskammt & bilinu 4 mg til 8 mg en
pad fer eftir pvi hvernig sv6run pin vid lyfinu er. A grundvelli einstaklingsbundinnar kliniskrar
svorunar og pols getur skammturinn verid haekkadur i skammt sem er ad hamarki

12 mg/solarhring.
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- Ef pu hefur vaegt eda midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi attu ekki ad fa steerri skammt en 4 mg
4 sOlarhring og ad minnsta kosti 2 vikur eiga a0 lida 4 milli pess a0 skammturinn er aukinn.

- Ekki taka meira af Fycompa en leeknirinn hefur meelt med. bad getur tekid nokkrar vikur ad
finna rétta skammtinn af Fycompa fyrir pig.

Born (7 til 11 ara) sem vega 20 kg til 30 ke til medferdar vid alflogum:

Venjulegur byrjunarskammtur er 1 mg einu sinni & sélarhring fyrir svefn.

- Laeknirinn geeti aukid skammtinn i 1 mg skrefum i vidhaldsskammt & bilinu 4 mg til 6 mg en
pad fer eftir pvi hvernig svérun pin vid lyfinu er. A grundvelli einstaklingsbundinnar kliniskrar
svorunar og pols getur skammturinn verid haekkadur i skammt sem er ad hamarki
8 mg/sblarhring.

- Ef pu hefur veegt eda midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi attu ekki ad fa steerri skammt en 4 mg
4 so6larhring og ad minnsta kosti 2 vikur eiga ad lida 4 milli pess ad skammturinn er aukinn.

- Ekki taka meira af Fycompa en leeknirinn hefur maelt med. bad getur tekid nokkrar vikur ad
finna rétta skammtinn af Fycompa fyrir pig.

Born (7 til 11 ara) sem vega minna en 20 kg til medferdar vid alflogum:

Venjulegur byrjunarskammtur er 1 mg einu sinni a sélarhring fyrir svefn.

- Leaknirinn gaeti aukid skammtinn i 1 mg skrefum i vidhaldsskammt & bilinu 2 mg til 4 mg en
pad fer eftir pvi hvernig svorun pin vid lyfinu er. A grundvelli einstaklingsbundinnar kliniskrar
svorunar og pols getur skammturinn verid haekkadur i skammt sem er ad hamarki
6 mg/solarhring.

- Ef pu hefur vaegt eda midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi attu ekki ad fa steerri skammt en 4 mg
a solarhring og a0 minnsta kosti 2 vikur eiga ad 1ida 4 milli pess ad skammturinn er aukinn.

- Ekki taka meira af Fycompa en laeknirinn hefur meelt med. Pad getur tekid nokkrar vikur ad
finna rétta skammtinn af Fycompa fyrir pig.

Hvernig taka a lyfio

Gleypa a tofluna heila med glasi af vatni. Fycompa ma taka med eda an matar. Ekki ma tyggja, mylja
e0a kljafa téfluna. Ekki er haegt ad kljufa toflurnar nakveemlega vegna pess ad pad er ekki deiliskora a
peim.

Ef tekinn er steerri skammtur en melt er fyrir um
Ef pt hefur tekid meira af Fycompa en melt er fyrir um attu ad hafa samband vid lakni an tafar. Rugl,
uppnam, arasargjorn hegdun og minnkud medvitund gaeti komid fyrir.

Ef gleymist ad taka Fycompa

- Ef pu gleymir ad taka toflu attu ad bida par til komid er ad neesta skammti og halda sidan afram
eins og venjulega.

- Ekki a ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur a0 taka.

- Ef pbu hefur gleymt ad taka Fycompa i minna en 7 daga skaltu halda afram ad taka t6flu einu
sinni 4 solarhring eins og leknirinn meelti upphaflega fyrir um.

- Ef pu hefur gleymt ad taka Fycompa i meira en 7 daga skaltu hafa samband vio lakninn an
tafar.

Ef heett er ad nota Fycompa

Taktu Fycompa eins lengi og leeknirinn hefur maelt med. Ekki heetta ad taka lyfid nema laeknirinn
radleggi pér ad gera pad. Leknirinn gaeti minnkad skammtinn pinn smam saman til pess ad koma i veg
fyrir ad flogin (kramparnir) komi aftur eda versni. Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er &
frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Nokkrir sjuklingar sem hafa verio 4 medferd med flogaveikilyfjum hafa ordid varir vid hugsanir um ad
skada sjalfa sig eda hugsanir um sjalfsvig. Ef pu ferd einhvern tima slikar hugsanir skaltu hafa
samband vid laekni an tafar.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum) eru:
- sundl
- syfja (sljoleiki eda svefnhofgi).

Algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 100 notendum) eru:

- aukin eda minnkud matarlyst, pyngdaraukning

- arasarhneigd, reidi, pirringur, kvidi eda ringlun

- erfidleikar vid gdngu eda adrar jafnvagistruflanir (6samhaefdar hreyfingar, truflanir & gongulagi,
jafnvegistruflanir)

- haegt tal (taltruflanir)

- pokusyn eda tvisyni

- tilfinning um ad allt snuist 1 hringi (svimi)

- ogledi

- bakverkur

- mikil preytutilfinning

- byltur.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 1.000 notendum) eru:

- hugsanir um ad skada sjalfan sig eda binda enda 4 lif sitt (sjalfsvigshugsanir), tilraunir til ad
binda enda & eigio lif (sjalfsvigstilraunir)

- ofskynjanir (sja, heyra eda finna fyrir hlutum sem eru ekki til stadar)

- oedlilegar hugsanir og/eda missir & tengslum vid veruleikann (gedroskun).

Tioni ekki pekkt (ekki er haegt a0 datla tioni pessara aukaverkana 1t fra fyrirliggjandi gognum):

- Lyfjautbrot med raudkyrningageri og altekum einkennum, einnig pekkt sem DRESS eda
lyfjatengt ofneemisheilkenni: dreifd utbrot, har hiti, heekkanir a lifrarensimum, 6edlileg blodgildi
(raudkyrningager), steekkadir eitlar og einkenni frd 60rum liffaerum.

- Stevens-Johnson heilkenni (SJS). Pessi alvarlegu hudutbrot geta komid fram sem raudleitar
haddrofnur sem likjast marki 4 skotskifu, eda hringlaga flekkir & bolnum, oft med blédrum i
midjunni, hudflognun, sar i munni, halsi, nefi, 4 kynfaerum og i augum og undanfari peirra getur
verid hiti og flensulik einkenni.

Ef pu feerd pessi einkenni skaltu hetta ad nota perampanel og hafa tafarlaust samband vid leekninn eda
leita laeknishjalpar. Sja einnig kafla 2.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Fycompa

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum og pynnupakkningunni.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

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 a0 nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Fycompa inniheldur
Virka innihaldsefnid er perampanel. Hver filmuhudud tafla inniheldur 2 mg, 4 mg, 6 mg, 8§ mg, 10 mg
eda 12 mg af perampaneli.

Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni (2 mg og 4 mg toflur):
Laktosaeinhydrat, umbreyttur hydroxypropylsellulosi, povidon, magnesiumsterat (E470b).

Toflukjarni (6 mg, 8 mg, 10 mg og 12 mg toflur):
Laktésaeinhydrat, umbreyttur hydroxypropylsellulosi, povidon, drkristalladur sellulési,
magnesiumsterat (E470b).

Filmuhud (2 mg, 4 mg, 6 mg, 8 mg, 10 mg og 12 mg toflur):
Hypromellosi 2910, talkim, makrogol 8000, titantvioxid (E171), litarefni*

*Litarefnin eru:

2 mg tafla: Jarnoxid, gult (E172), jarnoxid, rautt (E172)
4 mg tafla: Jarnoxio, rautt (E172)

6 mg tafla: Jarnoxio, rautt (E172)

8 mg tafla: Jarnoxid, rautt (E172), jarnoxid, svart (E172)
10 mg tafla: Jarnoxid, gult (E172), indigétin (E132)

12 mg tafla: Indigotin (E132)

Lysing a utliti Fycompa og pakkningastaerdir

Fycompa er 1 6llum styrkleikum i kringlottum, tvikaptum, filmuhadudum téflum
2 mg: appelsinugul, audkennd med E275 & annarri hlidinni og ,,2* 4 hinni

4 mg: raud, audkennd med E277 & annarri hlidinni og ,,4* 4 hinni

6 mg: bleik, audkennd med E294 4 annarri hlidinni og ,,6 & hinni

8 mg: fjolubld, audkennd med E295 4 annarri hlidinni og ,,8 4 hinni

10 mg: green, audkennd med E296 4 annarri hlidinni og ,,10* & hinni

12 mg: bla, audkennd med E297 4 annarri hlidinni og ,,12* 4 hinni.

Fycompa er i eftirfarandi pakkningasterdum:
2 mg tafla — pakkning med 7, 28 eda 98 t6flum
4 mg, 6 mg, 8 mg, 10 mg og 12 mg téflur — pakkningar med 7, 28, 84 eda 98 toflum

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Stral3e 3
60549 Frankfurt am Main
byskaland

Netfang: medinfo_de@eisai.net
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Framleioandi

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Strafie 3
60549 Frankfurt am Main
byskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Eisai SA/NV
Tél/Tel: +32 (0)800 158 58

buarapus

Eisai GmbH

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

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)

EALGoa
Arriani Pharmaceutical S.A.
TnA: +30 210 668 3000

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

France
Eisai SAS
Tél: + (33) 147 67 00 05

Hrvatska

Eisai GmbH

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

Eisai GmbH

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

Luxembourg/Luxemburg
Eisai SA/NV

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

Magyarorszag
Ewopharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 200 46 50

Malta
Cherubino LTD
Tel: +356 21343270

Nederland
Fisai 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

Roméinia

Eisai GmbH

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



Ireland

Eisai GmbH

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

Island

Eisai AB

Simi: + 46 (0)8 501 01 600
(Svipj6o)

Italia

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

Kvnpog

Arriani Pharmaceuticals S.A.

ThA: + 30 210 668 3000
(EAAGS )

Latvija

Eisai GmbH

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

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)

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

United Kingdom (Northern Ireland)

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

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour i {MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar www.serlyfjaskra.is.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Fycompa 0,5 mg/ml mixtura, dreifa
Perampanel

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jaftnvel pott um sému sjukddémseinkenni sé ad raeda.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Fycompa

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Fycompa

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wbd—

1. Upplysingar um Fycompa og vid hverju pad er notad

Fycompa inniheldur lyf sem nefnist perampanel. Pag tilheyrir flokki lyfja sem nefnast flogaveikilyf.
bessi lyf eru notud til medferdar vid flogaveiki — pegar um endurtekin flog (krampa) er ad raeda.
Leaeknirinn hefur 14tid pig fa 1yfid til pess ad faekka flogunum sem pu fzrd.

Fycompa er notad dsamt 60rum flogaveikilyfjum til medferdar vid akvednum gerdum af flogaveiki:

Hja fullordnum, unglingum (12 ara og eldri) og bornum (4 til 11 ara)

- bad er notad til medferdar vid flogum sem hafa ahrif & hluta af heilanum (nefnast ,,hlutaflog®).

- bessum hlutaflogum geta fylgt flog sem hafa ahrif 4 allan heilann (nefnast ,,sidkomin alflog®) en
pad gerist ekki alltaf.

Hja fullordnum og unglingum (12 ara og eldri) og bérnum (7 til 11 ara)

- bad er einnig notad til medferdar vid akvednum flogum sem hafa ahrif 4 allan heilann strax i
upphafi (nefnast ,,alflog*) og valda krémpum eda stéruflogum.

2. Adur en byrjad er ad nota Fycompa

EKKI MA NOTA Fycompa:

- Ef pt hefur einhvern timann fengio alvarleg htidttbrot eda flognun hudar, blodrur og/eda sar i
munni eftir ad hafa tekid perampanel.

- Efum er a0 reeda ofnemi fyrir perampaneli eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnaoaroro og varadarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi a0ur en Fycompa er notad ef um lifrarsjikdom eda
midlungsmikid eda verulega skerta nyrnastarfsemi er ad rada.

Ekki taka Fycompa ef pu ert med alvarlegan lifrarsjukdom eda midlungsmikiod eda alvarlega skerta
nyrnastarfsemi.

Adur en pu tekur lyfid skaltu segja leekninum fra pvi ef pu hefur misnotad dfengi eda hefur sogu um
avanabindingu vegna lyfjanotkunar.
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Greint hefur verid fra tilvikum hakkadra lifrarensima hja sumum sjuklingum sem nota Fycompa
samhlida 60rum flogaveikilyfjum.

- Fycompa gati valdid sundli eda syfju, sérstaklega i upphafi meodferodar.

- Fycompa geti aukid likur 4 pvi ad pu dettir, sérstaklega ef pu ert aldradur, en pad geeti lika verid
vegna sjukdomsins.

- Fycompa gzti valdid arasarhneigd, reidi eda ofbeldisfullri hegdun hja pér. bad geti einnig
valdid 6venjulegum eda mjog miklum skapsveiflum eda breytingum & hegdun, 6edlilegum
hugsunum og/eda missi a tengslum vid veruleikann.

Ef pti eda fjolskylda pin og/eda vinir taka eftir einhverjum af pessum vidbrogdum skaltu hafa samband

vi0 lekninn eda lyfjafreeding.

{ faum tilvikum hafa einstaklingar sem eru 4 medferd med flogaveikilyfjum fengid sjalfsskadahugsanir
eda sjalfsvigshugsanir. Ef pu faerd slikar hugsanir einhvern tima skaltu hafa samband vid laekninn an
tafar.

Greint hefur verid fra alvarlegum htdviobrogdum, p.m.t. lyfjatitbrotum med raudkyrningageri og

altekum einkennum (DRESS) og Stevens-Johnson heilkenni (SJS) vid notkun & perampaneli.

- DRESS kemur yfirleitt fram sem flensulik einkenni og Gtbrot med miklum hita, haekkud gildi
lifrarensima sem sjast 1 blodprufum og aukning & akvedinni gerd hvitra blédkorna
(raudkyrningager), og sem steekkadir eitlar. En petta eru p6 ekki einu einkennin.

- Stevens-Johnson heilkenni (SJS) getur i upphafi komid fram sem raudleitir skotmarks-likir
deplar eda hringlaga blettir a bol sem eru gjarnan med blodru i midjunni. Einnig geta komiod
fram sar i munni, halsi, nefi, 4 kynferum og 1 augum (raud og pratin augu). A undan pessum
alvarlegu hadutbrotum kemur oft fram hiti og/eda flensulik einkenni. Utbrotin geta proast i
utbreidda flognun hudarinnar og lifshaettulega fylgikvilla eda verid banven.

Ef eitthvad af ofangreindu kemur fyrir hja pér eftir ad pu tekur Fycompa (eda pu ert ekki viss),
radferdu pig pa vid lekninn eda lyfjafreding.

Born
Ekki er malt med notkun Fycompa hja bérnum yngri en 4 ara. Ekki hefur enn verid synt fram 4 dryggi
og verkun hja bérnum yngri en 4 ara vid hlutaflogum og yngri en 7 ara vid alflogum.

Notkun annarra lyfja samhlida Fycompa

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

a0 verda notud. Petta a einnig vio um lyf sem fengin eru an lyfsedils og jurtalyf. Sé Fycompa tekiod

asamt akvednum 6drum lyfjum getur pad valdid aukaverkunum eda haft ahrif &4 verkun lyfjanna. Ekki
byrja 4 eda heetta annarri lyfjamedferd nema raeda pad fyrst vid lekninn eda lyfjafraeding.

- Onnur flogaveikilyf, svo sem karbamazepin, oxkarbazepin og fenytoin sem eru notud til
medferdar gegn flogum geta haft ahrif @ Fycompa. Lattu leekninn vita ef pu tekur eda hefur
nylega tekid pessi lyf vegna pess ad porf geeti verid a4 ad adlaga skammtinn pinn.

- Felbamat (lyf til medferdar vid flogaveiki) getur einnig haft ahrif 4 Fycompa. Lattu leekninn vita
ef pu tekur eda hefur nylega tekid petta lyf vegna pess ad porf geeti verid 4 ad adlaga skammtinn
pinn.

- Midazolam (lyf sem notad er til ad stéova langvarandi, brad (skyndileg) krampaflog, til ad hafa
réandi ahrif og vid svefnvandamalum) getur ordid fyrir ahrifum af Fycompa. Lattu leekninn vita
ef pt tekur midazolam vegna pess ad porf gaeti verid 4 ad adlaga skammtinn pinn.

- Sum 6nnur lyf svo sem rifampicin (lyf til medferdar vio bakteriusykingum) og hypericum
(johannesarjurt) (lyf til medferdar vio vaeegum kvida) og ketdkonazol (lyf til medferdar vid
sveppasykingum) geta haft ahrif 4 Fycompa. Lattu leekninn vita ef pt tekur eda hefur nylega
tekid pessi lyf vegna pess ad porf geeti verid a ad adlaga skammtinn pinn.

- Hormoénagetnadarvarnir (m.a. getnadarvarnarlyf til inntoku, igreeddar getnadarvarnir, sprautur
og plastrar).

Lattu leekninn vita ef pu notar hormonagetnadarvarnir. Fycompa getur dregid ur ahrifum tiltekinna

horménagetnadarvarna svo sem levonorgestrels. A medan pu ert 4 medferd med Fycompa parft pu ad

nota adra orugga getnadarvorn (t.d. smokk eda lykkju). Pad parftu ad halda afram ad gera i einn
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manud eftir ad pu heettir 4 medferd med Fycompa. Raddu vid lekninn um pad hvada getnadarvorn
geeti verid videigandi fyrir pig.

Notkun Fycompa med afengi

Taladu vid leekninn a0ur en pu drekkur afengi. Geettu varidar vardandi afengisneyslu medan pu ert a

ﬂogavelkllyfjum p.m.t. Fycompa.
Ef bt drekkur afengi & medan pu ert 4 medferd med Fycompa getur pad dregid ur arvekni pinni
og haft ahrif 4 haefni pina til aksturs og notkunar verkfaera og véla.

- Ef pt drekkur afengi & medan pu ert & medferd med Fycompa getur pad einnig aukid tilfinningar
svo sem reidi, ringlun og depurd.

Medganga og brjostagjof

Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum

aour en lyfid er notad. Ekki heetta & medferdinni nema raeda pad vid leekninn fyrst.

- Ekki er melt med notkun Fycompa 4 medgongu.

- Notadu 6rugga getnadarvorn til pess ad fordast pungun medan pi ert 4 medferd med Fycompa.
bag parftu a0 halda afram a0 gera i einn manud eftir ad pu haettir 4 medferd. Lattu lekninn vita
ef pu notar hormoénagetnadarvarnir. Fycompa getur dregid ur dhrifum tiltekinna
horménagetnadarvarna svo sem levonorgestrels. A medan pa ert & medferd med Fycompa parft
bt ad nota adra 6rugga getnadarvorn (t.d. smokk eda lykkju). Pad parftu einnig ad gera i einn
manud eftir ad pu hattir & medferd. Reddu vid laekninn um pad hvada getnadarvorn gaeti verid
videigandi fyrir pig.

Ekki er pekkt hvort innihaldsefni Fycompa geta borist i brjostamjolk.

Laeknirinn mun meta avinning og ahettu fyrir barnid pitt af pvi ad pu takir Fycompa medan &

brjostagjof stendur.

Akstur og notkun véla

Ekki aka eda nota vélar fyrr en pu veist hvada ahrif Fycompa hefur 4 pig.

Taladu vid lekninn um ahrif flogaveikinnar 4 akstur og notkun véla.

- Fycompa gzti valdid pér sundli eda syfju, sérstaklega i upphafi medferdar. Ef pad gerist attu
ekki ad aka eda nota verkfaeri eda vélar.

- Afengisdrykkja medan 4 medferd med Fycompa stendur getur gert pessi ahrif verri.

Fycompa inniheldur 175 mg af sorbit6l (E420) i hverri ml.

Sorbitdl breytist 1 fruktosa. Peir sem hafa fengio peer upplysingar hja laekni ad peir (eda barnid) séu
med o6pol fyrir dkvednum sykrum eda hafa fengid greininguna arfgengt fruktdsadpol, sem er mjog
sjaldgeefur erfdagalli par sem einstaklingur getur ekki brotid nidur fraktésa, skulu reeda vid lakninn
adur en lyfid er notad.

Ef Fycompa er tekid asamt 60rum flogaveikilyfjum sem innihalda sorbit6l gaeti pad haft ahrif & virkni
peirra. Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef tekin eru einhver 6nnur flogaveikilyf sem innihalda
sorbitol.

Fycompa inniheldur < 0,005 mg af bensésyru (E210) og 1,1 mg natriumbenséat (E211) i hverri
ml.

Bensoésyra og natriumbensoéat getur aukid a gulu (gulnun hudar og augna) nybura (allt ad 4 vikna).

3. Hvernig nota 4 Fycompa

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja l&ekninum eda lyfjafraedingi.
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Hve mikid 4 ad taka af lyfinu

Fullordnir, unglingar (12 ara og eldri) vid medferd vid hlutaflogum og alflogum:

Venjulegur byrjunarskammtur er 2 mg (4 ml) einu sinni & sélarhring fyrir svefn.

- Laeknirinn geeti aukid skammtinn i 2 mg (4 ml) skrefum i vidhaldsskammt & bilinu 4 mg (8 ml)
til 12 mg (24 ml) en pad fer eftir pvi hvernig svorun pin vid lyfinu er.

- Ef pu hefur vaegt eda midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi attu ekki ad fa sterri skammt en 8 mg
a so6larhring og ad minnsta kosti 2 vikur eiga ad lida 4 milli pess a0 skammturinn er aukinn.

- Ekki taka meira af Fycompa en laknirinn hefur malt med. bad getur tekid nokkrar vikur ad
finna rétta skammtinn af Fycompa fyrir pig.

I eftirfarandi toflu eru teknir saman radlagdir skammtar til medferdar vid hlutaflogum hja bérnum 4 til

11 ara og alflogum hja bornum 7 til 11 ara. Frekari upplysingar er ad finna undir t6flunni.

Born sem vega:

Meira en 30 kg 20 kg til 30 kg Minna en 20 kg
Radlagdur 2 mg/s6larhring 1 mg/sélarhring 1 mg/sélarhring
upphafsskammtur (4 ml/s6larhring) (2 ml/s6larhring) (2 ml/s6larhring)
Raolagdur 4 — 8 mg/solarhring 4 — 6 mg/solarhring 2 — 4 mg/soélarhring
vidhaldsskammtur (8 — 16 ml/s6larhring) | (8 — 12 ml/solarhring) (4 — 8 ml/solarhring)
Radlagdur 12 mg/solarhring 8 mg/solarhring 6 mg/solarhring
hémarksskammtur (24 ml/s6larhring) (16 ml/so6larhring) (12 ml/so6larhring)

Born (4 til 11 ara) sem vega 30 kg eda meira til medferdar vid hlutaflogum:

Venjulegur byrjunarskammtur er 2 mg (4 ml) einu sinni & s6larhring fyrir svefn.

- Laeknirinn geeti aukid skammtinn i 2 mg (4 ml) skrefum i vidhaldsskammt & bilinu 4 mg (8 ml)
til 8 mg (16 ml), allt eftir svorun pinni. A grundvelli einstaklingsbundinnar kliniskrar svérunar
og pols getur skammturinn verid haekkadur i skammt sem er ad hamarki 12 mg/so6larhring
(24 ml/solarhring).

- Ef bt hefur vaegt eda midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi attu ekki ad fa steerri skammt en 4 mg
(8 ml) & sélarhring og ad minnsta kosti 2 vikur eiga ad lida &4 milli pess ad skammturinn er
aukinn.

- Ekki taka meira af Fycompa en leeknirinn hefur meelt med. bad getur tekid nokkrar vikur ad
finna rétta skammtinn af Fycompa fyrir pig.

Born (4 til 11 ara) sem vega 20 kg til 30 ke til medferdar vid hlutaflogum:

Venjulegur byrjunarskammtur er 1 mg (2 ml) einu sinni & sélarhring fyrir svefn.

- Laeknirinn geeti aukid skammtinn i 1 mg (2 ml) skrefum i vidhaldsskammt & bilinu 4 mg (8 ml)
til 6 mg (12 ml) en pad fer eftir pvi hvernig svérun pin vid lyfinu er. A grundvelli
einstaklingsbundinnar kliniskrar svorunar og pols getur skammturinn verid haekkadur i skammt
sem er ad hamarki 8 mg/so6larhring (16 ml/sélarhring).

- Ef pu hefur veegt eda midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi attu ekki ad fa steerri skammt en 4 mg
(8 ml) & solarhring og ad minnsta kosti 2 vikur eiga a0 lida 4 milli pess ad skammturinn er
aukinn.

- Ekki taka meira af Fycompa en laeknirinn hefur melt med. Pad getur tekid nokkrar vikur ad
finna rétta skammtinn af Fycompa fyrir pig.

Born (4 til 11 4ra) sem vega minna en 20 kg til medferdar vid hlutaflogum:

Venjulegur byrjunarskammtur er 1 mg (2 ml) einu sinni & s6larhring fyrir svefn.

- Laeknirinn geeti aukid skammtinn i 1 mg (2 ml) skrefum i vidhaldsskammt & bilinu 2 mg (4 ml)
til 4 mg (8 ml) en pad fer eftir pvi hvernig svérun pin vid lyfinu er. A grundvelli
einstaklingsbundinnar kliniskrar svérunar og pols getur skammturinn verid haekkaodur i skammt
sem er ad hamarki 6 mg/sélarhring (12 ml/sélarhring).
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- Ef pu hefur vaegt eda midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi attu ekki ad fa steerri skammt en 4 mg
(8 ml) a sélarhring og ad minnsta kosti 2 vikur eiga ad lida a milli pess ad skammturinn er

aukinn,
- Ekki taka meira af Fycompa en laeknirinn hefur malt med. bad getur tekid nokkrar vikur ad
finna rétta skammtinn af Fycompa fyrir pig.

Born (7 til 11 ara) sem vega 30 kg eda meira til medferdar vid alflogum:

Venjulegur byrjunarskammtur er 2 mg (4 ml) einu sinni & sélarhring fyrir svefn.

- Laeknirinn geeti aukid skammtinn i 2 mg (4 ml) skrefum i viohaldsskammt 4 bilinu 4 mg (8 ml)
til 8 mg (16 ml) en pad fer eftir pvi hvernig svérun pin vid lyfinu er. A grundvelli
einstaklingsbundinnar kliniskrar svorunar og pols getur skammturinn verid haekkadur i skammt
sem er ad hamarki 12 mg/solarhring (24 ml/s6larhring).

- Ef bt hefur vaegt eda midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi attu ekki ad fa steerri skammt en 4 mg
(8 ml) & soélarhring og ad minnsta kosti 2 vikur eiga ad lida 4 milli pess ad skammturinn er
aukinn.

- Ekki taka meira af Fycompa en laeknirinn hefur meelt med. Pad getur tekid nokkrar vikur ad
finna rétta skammtinn af Fycompa fyrir pig.

Born (7 til 11 ara) sem vega 20 kg til 30 kg til medferdar vid alflogum:

Venjulegur byrjunarskammtur er 1 mg (2 ml) einu sinni & s6larhring fyrir svefn.

- Laeknirinn geeti aukid skammtinn i 1 mg (2 ml) skrefum i vidhaldsskammt & bilinu 4 mg (8 ml)
til 6 mg (12 ml) en pad fer eftir pvi hvernig svérun pin vid lyfinu er. A grundvelli
einstaklingsbundinnar kliniskrar svorunar og pols getur skammturinn verid haekkadur i skammt
sem er ad hamarki 8 mg/s6larhring (16 ml/s6larhring).

- Ef bt hefur vaegt eda midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi attu ekki ad fa steerri skammt en 4 mg
(8 ml) & sélarhring og ad minnsta kosti 2 vikur eiga ad lida a milli pess ad skammturinn er
aukinn.

- Ekki taka meira af Fycompa en leeknirinn hefur meelt med. bad getur tekid nokkrar vikur ad
finna rétta skammtinn af Fycompa fyrir pig.

Born (7 til 11 &ra) sem vega minna en 20 kg til medferdar vid alflogum:

Venjulegur byrjunarskammtur er 1 mg (2 ml) einu sinni & sélarhring fyrir svefn.

- Laeknirinn geeti aukid skammtinn i 1 mg (2 ml) skrefum i vidhaldsskammt & bilinu 2 mg (4 ml)
til 4 mg (8 ml) en pad fer eftir pvi hvernig svérun pin vid lyfinu er. A grundvelli
einstaklingsbundinnar kliniskrar svorunar og pols getur skammturinn verid haekkadur i skammt
sem er ad hamarki 6 mg/so6larhring (12 ml/s6larhring).

- Ef pu hefur veegt eda midlungsmikio skerta lifrarstarfsemi attu ekki ad fa sterri skammt en 4 mg
(8 ml) & solarhring og ad minnsta kosti 2 vikur eiga ad lida 4 milli pess ad skammturinn er
aukinn.

- Ekki taka meira af Fycompa en leeknirinn hefur meelt med. bad getur tekid nokkrar vikur ad
finna rétta skammtinn af Fycompa fyrir pig.

Hvernig taka a lyfio
Fycompa er til inntdku. Fycompa ma taka med eda an matar en pad 4 alltaf ad taka pad a sama hatt. Ef

pu til deemis akvedur ad taka Fycompa med mat attu alltaf ad taka pad pannig.

Notid munngjafarsprautuna og millistykkid sem fylgja med til pess ad mala skammtinn.
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Leiobeiningar um notkun munngjafarsprautunnar og millistykkisins fara hér & eftir:

Hristid i a.m.k. 5 sekundur fyrir notkun.

brystid lokinu nidur (1) og snuid pvi (2) til pess ad opna glasio.

Setjid millistykkid ofan i opid & glasinu par til pad situr pétt i glasinu.

brystid stimpli munngjafarsprautunnar alla leid nidur.

Stingid munngjafarsprautunni i opid 4 millistykkinu eins langt og hagt er.

Hvolfio glasinu og dragid avisad magn af Fycompa ur glasinu.

Snuid glasinu aftur vid og losid munngjafarsprautuna.

Hafio millistykkid afram a sinum stad og setjid lokid aftur & glasio.

Eftir lyfjagjof, takio stimpilinn 0r sprautunni og dyfid badum hlutunum 4 kaf i HEITT sapuvatn.

0. Dyfi0 sprautunni og stimplinum sidan 1 vatn til ad fjarlegja leifar af sapu, hristid af umfram
vatn og leyfid hlutunum ad porna af sjalfu sér. Ekki strjuka vatnid af peim.

11.  Pegar sprautan hefur verid notud 40 sinnum eda ef merkingarnar verda ogreinilegar skal ekki

nota sprautuna afram.

SO RE W=

Ef tekinn er steerri skammtur en melt er fyrir um
Ef pt hefur tekid meira af Fycompa en melt er fyrir um attu ad hafa samband vid lakni an tafar. Rugl,
uppnam, arasargjorn hegdun og minnkud medvitund gaeti komid fyrir.

Ef gleymist a0 taka Fycompa

- Ef pu gleymir ad taka Fycompa attu ad bida par til komid er ad nasta skammti og halda sidan
afram eins og venjulega.

- Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

- Ef pu hefur gleymt ad taka Fycompa i minna en 7 daga skaltu halda afram ad taka skammtinn
einu sinni a solarhring eins og leknirinn meelti upphaflega fyrir um.

- Ef pu hefur gleymt ad taka Fycompa i meira en 7 daga skaltu hafa samband vio laekninn an
tafar.

Ef heett er ad nota Fycompa

Taktu Fycompa eins lengi og leeknirinn hefur malt med. Ekki heetta ad taka lyfid nema leeknirinn
radleggi pér ad gera pad. Leknirinn geeti minnkad skammtinn pinn smam saman til pess ad koma i veg
fyrir ad flogin (kramparnir) komi aftur eda versni. Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er &
frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Nokkrir sjuklingar sem hafa verid 4 medferd med flogaveikilyfjum hafa ordid varir vid hugsanir um ad
skada sjalfa sig eda hugsanir um sjalfsvig. Ef pt faerd einhvern tima slikar hugsanir skaltu hafa
samband vid laekni an tafar.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum) eru:

- sundl
- syfja (sljoleiki eda svefnhofgi).
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Algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 100 notendum) eru:

- aukin eda minnkud matarlyst, pyngdaraukning

- arasarhneigd, reidi, pirringur, kvidi eda ringlun

- erfidleikar vid gongu eda adrar jafnvegistruflanir (6samhefdar hreyfingar, truflanir 4 géngulagi,
jafnvaegistruflanir)

- haegt tal (taltruflanir)

- pokusyn eda tvisyni

- tilfinning um ad allt snuist i hringi (svimi)

- ogledi

- bakverkur

- mikil preytutilfinning

- byltur.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 1.000 notendum) eru:

- hugsanir um ad skada sjalfan sig eda binda enda a lif sitt (sjalfsvigshugsanir), tilraunir til ad
binda enda a eigid lif (sjalfsvigstilraunir)

- ofskynjanir (sja, heyra eda finna fyrir hlutum sem eru ekki til stadar)

- oedlilegar hugsanir og/eda missir & tengslum vid veruleikann (gedrdskun).

Tioni ekki pekkt (ekki er heegt a0 aetla tidni pessara aukaverkana 1t fra fyrirliggjandi gdgnum):

- Lyfjattbrot med raudkyrningageri og alteekum einkennum, einnig pekkt sem DRESS eda
lyfjatengt ofnemisheilkenni: dreifd utbrot, har hiti, heekkanir a lifrarensimum, 6edlileg bl6ogildi
(raudkyrningager), staekkadir eitlar og einkenni fra 60rum liffaerum.

- Stevens-Johnson heilkenni (SJS). Pessi alvarlegu hudutbrot geta komid fram sem raudleitar
huddréfnur sem likjast marki a skotskifu, eda hringlaga flekkir &4 bolnum, oft med bléorum i
midjunni, hudflognun, sar i munni, halsi, nefi, 4 kynfaerum og i augum og undanfari peirra getur
verid hiti og flensulik einkenni.

Ef pu faerd pessi einkenni skaltu heetta ad nota perampanel og hafa tafarlaust samband vid lekninn eda
leita leeknishjalpar. Sja einnig kafla 2.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt a0 hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Fycompa

Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum 4a glasinu og dskjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Ekki skal nota dreifu sem er eftir i glasinu pegar meira en 90 dagar eru lidnir fra pvi ad glasid var fyrst
opnad.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i

apodteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er a0 nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Fycompa inniheldur

- Virka innihaldsefnid er perampanel. Hver millilitri inniheldur 0,5 mg af perampaneli.

- Onnur innihaldsefni eru sorbitol (E420) vokvi (sem kristallast), drkristalladur sellulosi (E460),
natriumkarmelldsi (E466), poloxamer 188, simetikonfleyti 30% (sem inniheldur hreinsad vatn,
silikonoliu, poélysorbat 65, metylsellulosa, silikonhlaup, makrégoélsterat, sorbinsyru, bensésyru
(E210) og brennisteinssyru), vatnsfri sitronusyra (E330), natriumbensoat (E211) og hreinsad
vatn.

Lysing 4 utliti Fycompa og pakkningastaerodir
Fycompa 0,5 mg/ml mixtira, dreifa er hvit eda beinhvit dreifa. Hin er afgreidd i glasi sem inniheldur
340 ml, asamt tveimur kvordudum munngjafarsprautum og lagpéttnipolyetylen (LDPE) millistykki.

Markadosleyfishafi

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Strafie 3
60549 Frankfurt am Main
byskaland

Netfang: medinfo_de@eisai.net

Framleioandi

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Strafie 3
60549 Frankfurt am Main
byskaland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eisai SA/NV Eisai GmbH

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

bnarapus Luxembourg/Luxemburg

Eisai GmbH Eisai SA/NV

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

(Fepmanmus) (Belgique/Belgien)

Ceska republika Magyarorszag

Eisai GesmbH organizac¢ni slozka Eisai GmbH

Tel: + 420 242 485 839 Tel.: +49 (0) 69 66 58 50
(Németorszag)

Danmark Malta

Eisai AB Cherubino LTD

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

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

Tel: +356 21343270

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

Eesti Norge

Eisai GmbH Eisai AB

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50 TIf: + 46 (0) 8 501 01 600
(Saksamaa) (Sverige)
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E\LGOQ
Arriani Pharmaceutical S.A.
TnA: + 30210 668 3000

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

France
Eisai SAS
Tél: +(33) 147 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
(Svipj6o)

Italia

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

Kvnpog

Arriani Pharmaceuticals S.A.

TnA: + 30 210 668 3000
(EAAGS )

Latvija

Eisai GmbH

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

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

Romainia

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)

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

United Kingdom (Northern Ireland)

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

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i {MM/AAAA}

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI IV

VISINDALEGAR NIDURSTODUR OG ASTZADUR FYRIR BREYTINGUM A SKILMALUM
MARKADSLEYFISINS
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Visindalegar nidurstéour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir perampanel eru visindalegar nidurstédur CHMP
svohljédandi:

Med tilliti til peirra 18 tilfella um gedrdskun sem komu fram i kliniskum rannséknum, m.a. 10 tilfelli
par sem einkennin gengu til baka pegar notkun lyfsins var hatt, Gtgefinna heimilda

(2 tilfellarannsoknir), aukaverkanatilkynninga, m.a. 10 tilfelli med nain timatengsl, 6 tilfelli par sem
einkennin gengu til baka pegar notkun lyfsins var hatt og 1 tilfelli par sem aukaverkanir komu aftur
fram pegar notkun lyfsins var hafin 4 ny, telur PRAC ad orsakatengsl & milli perampanels og
gedroskunar séu ad minnsta kosti réttmeetur moéguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad breyta
skuli lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda perampanel til samraemis vid pad.

CHMP er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzeour fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir perampanel telur CHMP ad jafnveegid 4 milli avinnings og
ahettu af lyfinu, sem inniheldur perampanel, sé obreytt ad pvi gefnu ad dformadar breytingar a

lyfjaupplysingunum séu geroar.

CHMP melir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins skuli breytt.
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