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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fampyra 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 10 mg fampridino (fampridinum).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Pailginto atpalaidavimo tableté.

Balksva, plévele dengta, ovalios formos, abiejose pusése iSgaubta, 13 X 8 mm tableté su lygia briauna,
kurios vienoje puséje yra uzrasas ,,A10%.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Fampyra skiriamas i$sétine skleroze serganciy suaugusiy pacienty, kuriems yra éjimo sutrikimas
(EDSS 4-7), ¢jimo kokybei pagerinti.

4.2 Deozavimas ir vartojimo metodas

patirties.

Dozavimas

Rekomenduojama dozé yra viena 10 mg tableté, vartojama du kartus per parg kas 12 valandy (viena
tableté ryte ir viena vakare). Fampridino negalima vartoti dazniau arba didesnémis dozémis nei
rekomenduojama (Zr. 4.4 skyriy). Tabletes reikia vartoti nevalgius (zr. 5.2 skyriy).

Praleista doze

Vaistinj preparatg visg laikg reikia vartoti jprastiniu rezimu. PamirSus suvartoti vieng doze, véliau
dvigubos dozés vartoti negalima.

Gydymo Fampyra pradzia ir jo vertinimas

o Pradziai Fampyra turi biiti iSraSomas tik nuo dviejy iki keturiy savaiciy trukmés gydymui, nes
paprastai klinikinis poveikis pasireiskia per dvi - keturias savaites nuo gydymo pradzios.

o Rekomenduojama atlikti éjimo kokybés vertinima, pvz., ,,Timed 25 Foot Walk* (T25FW) arba
pagal serganciyjy i$sétine skleroze dvylikos baly ¢jimo skale (angl. Multiple Sclerosis Walking
Scale — MSWS-12), kad biity jvertintas ¢jimo pageréjimas per dviejy - keturiy savaiéiy
laikotarpj. Jei pageréjimas nenustatomas, gydyma reikéty nutraukti.

o Sio vaistinio preparato daugiau nebeskirti, jei pacientas neprane$a apie pageréjima.



Pakartotinis gydymo Fampyra vertinimas

Pastebéjus, kad éjimo kokybé pablogéjo, gydytojas turi apsvarstyti galimybe laikinai nutraukti
gydyma, kad galéty i§ naujo jvertinti fampridino nauda (Zr. anksciau pateikta informacija).
Pakartotinis vertinimas turi biiti atlickamas nevartojant Sio vaistinio preparato ir atlickant éjimo
kokybés vertinimg. Fampridinas turi biiti nutraukiamas, jeigu pacientui ilgainiui jau nepasireiskia
teigiamas poveikis éjimo kokybei.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams

Pries pradedant gydyma Siuo vaistiniu preparatu, reikia patikrinti senyvy pacienty inksty veikla.
Rekomenduojama stebéti senyvy pacienty inksty funkcija, kad biity galima aptikti bet kokius jy
veiklos sutrikimus (Zr. 4.4 skyriy).

Pacientai, kuriems sutrikusi inksty funkcija
Fampridino negalima vartoti pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo arba sunkus inksty funkcijos

sutrikimas (kreatinino klirensas < 50 ml/min.) (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Pacientai, kuriems sutrikusi kepeny funkcija
Pacientams, kuriems sutrikusi kepeny funkcija, vaisto dozés keisti nereikia.

Vaiky populiacija
Sio vaistinio preparato saugumas ir veiksmingumas 0 — 18 mety vaikams neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Fampyra yra vartojamas per burna.

Tablete reikia nuryti visg i$ karto. Jos negalima dalyti j kelias dalis, smulkinti, tirpinti, ¢iulpti arba
kramtyti.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas fampridinui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Tuo paéiu metu taikomas gydymas kitais vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra fampridino
(4-aminopiridino).

Pacientai, kuriuos kada nors anksciau arba neseniai buvo istikes traukuliy priepuolis.

Pacientai, kuriems yra vidutinio sunkumo arba sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas
<50 ml/min.).

Fampyra vartojimas kartu su kitais vaistiniais preparatais, kurie yra organinio katijony
nesiklio 2 (angl. organic cation transporter 2, OCT2) inhibitoriai, pavyzdziui, cimetidinu.

4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés
Traukuliy rizika
Gydymas fampridinu padidina traukuliy pasireis$kimo rizikg (zr. 4.8 skyriy).

Sj vaistinj preparatg reikia vartoti atsargiai, jei pacientui yra bet kokiy veiksniy, galin¢iy sumazinti
traukuliy atsiradimo slenkst;.



Pacientai, kurie patyré traukuliy priepuolj gydymo metu, turi nutraukti fampridino vartojima.

Sutrikusi inksty funkcija

Fampridinas daugiausia iSskiriamas nepakites pro inkstus. Pacienty, kuriems yra inksty funkcijos
sutrikimas, kraujo plazmoje susidaro didesné vaistinio preparato koncentracija, kuri yra siejama su
padidéjusiu nepageidaujamy reakcijy, ypa¢ nervy sistemos sutrikimy, pasireiSkimo dazniu. Pries
pradedant bet kokio paciento (ypac senyvy pacienty, kuriy inksty funkcija gali biiti susilpnéjusi)
gydyma, rekomenduojama patikrinti jy inksty funkcija ir véliau viso gydymo metu reguliariai jg
stebéti. Kreatinino klirensas gali biiti apskaiciuojamas taikant Cockroft-Gault formule.

Fampyra reikia atsargiai skirti pacientams, kuriems yra nesunkus inksty funkcijos sutrikimas, arba
pacientams, vartojantiems vaistinius preparatus, kurie yra OCT2 substratai, pavyzdziui, karvedilolj,

propranololj ir metformina.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Buvo pranesta apie sunkias padidéjusio jautrumo reakcijas (jskaitant anafilaksines reakcijas),
vaistiniam preparatui patekus j rinka; didzioji dalis Siy reakcijy pasireiSké per pirmaja gydymo savaite.
Ypatingg démesj reikia skirti pacientams, kuriems anksciau yra pasireiske alerginiy reakcijy. Jei
pasireiskia anafilaksiné ar kita sunki alerginé reakcija, $io vaistinio preparato vartojima reikia
nutraukti ir nebepradéti i§ naujo.

Kiti jspéjimai ir atsargumo priemonés

Fampriding reikia atsargiai skirti pacientams, kuriems pasireiskia Sirdies ir kraujagysliy sistemos
sutrikimo simptomai, tokie kaip ritmo, sinoatrialinio arba atrioventrikulinio laidumo sutrikimai (Sie
reiSkiniai pasireiskia perdozavus vaistinio preparato). Nepakanka informacijos apie vaistinio preparato
vartojimo tokiems pacientams sauguma.

Vartojant fampriding gali dazniau pasireiksti galvos svaigimas ir sutrikti pusiausvyra, dél ko gali
padidéti rizika pacientui griiiti. Todél pacientai turéty pagal poreikj naudoti pagalbines vaik§¢iojimo
priemones.

Klinikiniy tyrimy metu mazas baltyjy kraujo lasteliy skaicius nustatytas 2,1 % Fampyra vartojusiy
pacienty, palyginti su 1,9 % pacienty, vartojusiy placeba. Klinikiniy tyrimy metu buvo nustatytos
infekcijos (Zr. 4.8 skyriy), ir negalima atmesti padidéjusio infekcijy daznio ir imuninio atsako
sutrikimo galimybés.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

Kartu skirti kity vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra fampridino (4-aminopiridino) draudziama
(zr. 4.3 skyriy).

Fampridinas yra $alinamas daugiausia pro inkstus aktyviuoju inksty sekrecijos budu, kuris sudaro apie
60 % Salinamo kiekio (zr. 5.2 skyriy). OCT2 yra nesiklis, atsakingas uz aktyvig fampridino sekrecija.
Todél fampridino vartojimas kartu su vaistiniais preparatais, kurie yra OCT2 inhibitoriai, pvz.,
cimetidinu, yra kontraindikuotinas (zr. 4.3 skyriy), o fampridino kartu kitais vaistiniais preparatais,
kurie yra OCT?2 substratai, pvz., karvedilolas, propranololis ir metforminas, vartoti reikia atsargiai

(zr. 4.4 skyriy).

Interferonas: fampridinas buvo vartojamas kartu su beta-interferonu ir nebuvo pastebéta jokios
farmakokinetinés vaistiniy preparaty sgveikos.



Baklofenas: fampridinas buvo vartojamas kartu su baklofenu ir nebuvo pastebéta jokios
farmakokinetinés vaistiniy preparaty saveikos.

4.6  Vaisingumas, néStumas ir Zindymo laikotarpis
Néstumas
Duomeny apie fampridino vartojima néStumo metu nepakanka.

Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy). NéStumo metu
fampridino geriau nevartoti.

v

Zindymas

Nezinoma, ar fampridinas iSsiskiria j Zzmogaus arba gyviiny pieng. Fampyra nerekomenduojama
vartoti zindymo metu.

Vaisingumas

Su gyviinais atlikti tyrimai poveikio vaisingumui neparodé.

4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

Fampyra gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniskai (zr. 4.8 skyriy).
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Fampyra vartojimo saugumas buvo jvertintas klinikiniy atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamy tyrimy metu,
atviry ilgalaikiy tyrimy metu ir vaistui patekus j rinka.

Nustatytos nepageidaujamos reakcijos dazniausiai pasireisSkia kaip nervy sistemos sutrikimai,
pavyzdziui, traukuliy priepuoliai, nemiga, nerimas, pusiausvyros sutrikimai, galvos svaigimas,
parestezijos, tremoras, galvos skausmas ir astenija. Tai atitinka fampridino farmakologinj poveikj.
Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta, pasireiSkusios placebu
kontroliuojamy tyrimy metu, kur i$sétine skleroze sergantys pacientai rekomenduojamomis dozémis
vartojo fampriding, buvo $lapimo taky infekcijos (pasireiské mazdaug 12 % pacienty).

Nepageidaujamy reakcijuy sarasas lenteléje

Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos pagal organy sistemy klases ir pasireiskimo daznj.
Daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaZnas (nuo

> 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000); daznis nezinomas
(negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé. Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

MedDRA organy sistemy klasé |Nepageidaujama reakcija Daznis

(OSK)

Infekcijos ir infestacijos Slapimo taky infekcija® Labai daznas
Gripas! Daznas
Nosiaryklés uzdegimas? Daznas
Virusing infekcija’ DaZnas




MedDRA organy sistemy klasé |Nepageidaujama reakcija Daznis
(OSK)
Imuninés sistemos sutrikimai Anafilaksija Nedaznas
Angioneurozin¢ edema Nedaznas
Padidéjes jautrumas Nedaznas
Psichikos sutrikimai Nemiga Daznas
Nerimas Daznas
Nervy sistemos sutrikimai Galvos svaigimas Daznas
Galvos skausmas Daznas
Pusiausvyros sutrikimas Daznas
Vertigo Daznas
Parestezijos Daznas
Tremoras Daznas
Traukuliai? Nedaznas
Tri$akio nervo neuralgija’® Nedaznas
Sirdies sutrikimai Palpitacijos Daznas
Tachikardija NedaZnas
Kraujagysliy sutrikimai Hipotenzija* Nedaznas
Kvépavimo sistemos, kriitinés Dispnéja DaZznas
lastos ir tarpuplaucio sutrikimai  |Ryklés ir gerkly skausmas Daznas
Virskinimo trakto sutrikimai Pykinimas Daznas
Vémimas Daznas
Viduriy uzkietéjimas Daznas
Dispepsija Daznas
Odos ir poodinio audinio ISbérimas Nedaznas
sutrikimai Dilgeéliné Nedaznas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo  |Nugaros skausmas Daznas
audinio sutrikimai
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo | Astenija Daznas
vietos pazeidimai Diskomfortas kriitinéje* Nedaznas

1Zvr. 4.4 skyriy
2 7r. 4.3 ir 4.4 skyrius

3 Apima ir naujai pasireiskusius simptomus, ir esamos trisakio nervo neuralgijos paiméjima

* Sie simptomai pasireiské kartu su padidéjusiu jautrumu

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Padidéjes jautrumas

Vaistiniam preparatui patekus i rinkg, buvo pranesta apie padidéjusio jautrumo reakcijas (jskaitant
anafilaksija), kurios pasireiské kartu su viena ar daugiau $iy reakcijy: dispnéja, diskomfortu kriitinéje,
hipotenzija, angioneurozine edema, i§bérimu ir dilgéline. Daugiau informacijos apie padidéjusio
jautrumo reakcijas zr. 4.3 ir 4.4 skyriuose.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Uminiai fampridino perdozavimo simptomai yra susije su centrinés nervy sistemos suzadinimu ir gali
pasireiksti kaip sumiSimas, drebéjimas, diaforeze, traukuliai ir amnezija.
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Didelémis dozémis pavartojus 4-aminopiridino centrinés nervy sistemos nepageidaujamos reakcijos
pasireiskia galvos svaigimu, sumisimu, traukuliais, epilepsine bukle, nevalingais ir chor¢joatetoziniais
judesiais. Kiti Salutiniai poveikiai, pasireiskiantys pavartojus dideles vaistinio preparato dozes, yra
Sirdies ritmo sutrikimai (pavyzdziui, supraventrikuliné tachikardija ir bradikardija) ir ventrikuliné
tachikardija, atsirandanti dél galimai pailgéjusio QT intervalo. Taip pat gauta praneSimy apie
hipertenzijos pasireiskimo atvejus.

Perdozavimo gydymas

Pacientams, kurie perdozavo $io vaistinio preparato, turéty buti skiriamas palaikomasis gydymas.
Pasikartojantys traukuliai turéty biiti gydomi benzodiazepinais, fenitoinu ar taikant kitg atitinkama
priestraukulinj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti nervy sistema veikiantys vaistai, ATC kodas — NO7XX07.

Farmakodinaminis poveikis

Fampyra yra kalio kanaly blokatorius. Blokuodamas kalio kanalus, fampridinas sumazina per juos
pereinanciy jony srove ir tokiu biidu prailgina repoliarizacija, taip padidindamas veikimo potencialo
susidaryma demielinizuotuose aksonuose ir pagerindamas jy neurologine funkcijg. Manoma, kad
skatinant veikimo potencialo susidaryma centrinéje nervy sistemoje, gali biiti perduodama daugiau
nerviniy impulsy.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Buvo atlikti trys III fazés atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduoti placebu kontroliuojami poveikio
patvirtinimo tyrimai (MS-F203, MS-F204 ir 218MS305). Tiriamyjy, kuriems nustatytas palankus
vaistinio preparato poveikis, dalis nepriklausé nuo kartu skiriamo gydymo imunomoduliatoriais
(jskaitant interferonus, glatiramero acetata, fingolimodg ir natalizumabg). Fampyra dozé buvo po
10 mg du kartus per par3.

Tyrimai MS-F203 ir MS-F204

Tyrimy MS-F203 ir MS-F204 pirminé vertinamoji baigtis buvo tiriamyjy, kuriems pageréjo &jimo
greitis, dalis vertinant pagal Timed 25-foot Walk (T25FW) testo rezultatus. Tiriamuoju, kuriam
nustatytas palankus vaistinio preparato poveikis, buvo vadinamas pacientas, kurio éjimo greitis
palaipsniui didéjo maziausiai trijy (i§ galimy keturiy) vizity metu, atlikty dvigubai koduotu tyrimo
laikotarpiu, lyginant su didZiausiais gautais duomenimis i§ penkiy vizity, atlikty ne gydymo
laikotarpiu.

Tarp Fampyra gydyty pacienty palankus vaistinio preparato poveikis buvo Zymiai daznesnis,
palyginus su placebo (MS-F203 tyrime: 34,8 % lyginant su 8,3 %, p <0,001; MS-F204 tyrime:
42.9 % lyginant su 9,3 %, p < 0,001) grupe.

Pacienty, kuriuos palankiai veiké Fampyra, ¢jimo greitis padidéjo vidutiniskai 26,3 %, lyginant su
5,3 % placebo grupéje (p <0,001) (MS-F203) ir 25,3 % lyginant su 7,8 % (p < 0,001) (MS-F204). Sis

pageréjimas pradéjus gydyma pasireiSké greitai (per kelias savaites).

Buvo pastebétas statistiskai ir kliniSkai reik§mingas €jimo kokybés pageréjimas, kuris gali biiti
jvertintas 12 baly sistema serganciyjy iSsétine skleroze éjimo skaléje.
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2 lentelé. Tyrimai MS-F203 ir MS-F204

TYRIMAS MS-F203 MS-F204
Placebas Fampyra Placebas Fampyra
po 10 mg du po 10 mg du
kartus per para kartus per para
Tiriamyjy skai¢ius (n) 72 224 118 119
Nuoseklus 8.3% 34,8 % 9,3 % 42,9 %
pageréjimas
Skirtumas 26,5 % 33,5%
Plose, 17,6 %, 35,4 % 23,2 %, 43,9 %
p verté < 0,001 < 0,001
> 20 % pageréjimas 11,1 % 31,7 % 15,3 % 34,5 %
Skirtumas 20,6 % 19,2 %
Ploso, 11,1 %, 30,1 % 8,5 %, 29,9 %
p verté < 0,001 < 0,001
Ejimo greitis Pédos / Pédos per Pédos per Pédos per Pédos per sekunde
sekunde sekunde sekunde sekunde
Tyrimo pradzioje 2,04 2,02 2,21 2,12
Vertinamosios baigties 2,15 2,32 2,39 2,43
nustatymo metu
Pokytis 0,11 0,30 0,18 0,31
Skirtumas 0,19 0,12
p verté 0,010 0,038
Vidutinis pokytis % 5,24 13,88 7,74 14,36
Skirtumas 8,65 6,62
p verté < 0,001 0,007
MSWS-12 balas
(vidurkis, vidurkio
standartiné paklaida)
Tyrimo pradzioje 69,27 (2,22) 71,06 (1,34) 67,03 (1,90) 73,81 (1,87)
Vidutinis pokytis -0,01 (1,46) -2,84 (0,878) 0,87 (1,22) -2,77 (1,20)
Skirtumas 2,83 3,65
p verté 0,084 0,021
MAGRT (vidurkis,
vidurkio standartiné
paklaida)
(Manualinis apatiniy
galliniy raumeny testas)
Tyrimo pradzioje 3,92 (0,070) 4,01 (0,042) 4,01 (0,054) 3,95 (0,053)
Vidutinis pokytis 0,05 (0,024) 0,13 (0,014) 0,05 (0,024) 0,10 (0,024)
Skirtumas 0,08 0,05
p verté 0,003 0,106
Balai pagal Ashworth
skale
(Raumeny tonuso
testavimas)
Tyrimo pradzioje 0,98 (0,078) 0,95 (0,047) 0,79 (0,058) 0,87 (0,057)
Vidutinis pokytis -0,09 (0,037) -0,18 (0,022) -0,07 (0,033) -0,17 (0,032)
Skirtumas 0,10 0,10




TYRIMAS MS-F203 MS-F204
Placebas Fampyra Placebas Fampyra
po 10 mg du po 10 mg du
kartus per para kartus per para
Tiriamyjy skai¢ius (n) 72 224 118 119
p verté 0,021 0,015

Tyrimas 218MS305

Tyrime 218MS305 dalyvavo 636 issétine skleroze sergantys tiriamieji, kuriems buvo ¢jimo
sutrikimas. Dvigubai koduotas tiriamyjy vaistiniy preparaty vartojimo etapas truko 24 savaites, o po
gydymo 2 savaites truko kontrolinis stebéjimas. Pirminé vertinamoji baigtis buvo éjimo kokybés
pageréjimas, vertinamas kaip dalis pacienty, kuriems per 24 savaites ¢jimo kokybé pageréjo
vidutini§kai > 8 balais, palyginti su MSWS-12 skalés jvertinimo balu tyrimo pradzioje. Siame tyrime
nustatytas statistiskai reik§mingas gydymo skirtumas, éjimo kokybé pageréjo didesnei daliai Fampyra
gydyty pacienty nei placebg vartojusiy pacienty (santykiné rizika 1,38 (95 % PI: [1,06, 1,70]).
Paprastai klinikinis poveikis pasireiské per dviejy - keturiy savaiciy laikotarpj nuo gydymo pradzios ir
i8nyko per 2 savaites nuo gydymo nutraukimo.

Fampridinu gydomiems pacientams taip pat nustatytas statistiSkai reikSmingas pager¢jimas pagal
statinei ir dinaminei pusiausvyrai bei fiziniam mobilumui jvertinti skirto testo ,,Stotis ir eiti* (angl.
Timed Up and Go, TUG) rezultata. Vertinant $ig antring vertinamaja baigtj, per 24 savai¢iy laikotarpj
didesnei daliai fampridinu gydyty pacienty nei placeba vartojusiy pacienty nustatytas > 15 % vidutinis
greicio pageréjimas nuo TUG testo rezultaty tyrimo pradzioje, palyginti su placebu. Skirtumas pagal
Bergo pusiausvyros skale (angl. Berg Balance Scale — BPS, skirtg statinei pusiausvyrai vertinti)
nebuvo statistiskai reikSmingas.

Fampyra gydomiems pacientams taip pat nustatytas statistikai reikSmingas vidutinis pageréjimas nuo
tyrimo pradzios reik§miy, palyginti su placebo grupe, pagal I$sétinés sklerozés jtakos skalés (angl.
Multiple Sclerosis Impact Scale, MSIS-29) fizinj balg (MKVS skirtumas -3,31, p < 0,001).

3 lentelé. Tyrimas 218MS305

Per 24 savaites Placebas Fampyra po 10 mg | Skirtumas (95 % PI)
N =318* du kartus per para p verté
N = 315*
Dalis pacienty, kuriems 34 % 43 % Rizikos skirtumas:
pasireiské pageré¢jimas 10,4 %
vidutinis$kai > 8 balais, (3 %; 17,8 %)
palyginti su MSWS-12 0,006
skalés balu tyrimo pradzioje
MSWS-12 balas MKYVS: -4,14
Tyrimo pradzioje 65,4 63,6 (-6,22 ; -2,06)
Pager¢jimas nuo -2,59 -6,73 < 0,001
tyrimo pradzios
TUG 35% 43 % Rizikos skirtumas:
Dalis pacienty, kuriems 9,2 % (0,9 %; 17,5 %)
¢jimo greitis pagal TUG 0,03
testg pageréjo vidutiniskai
>15%
TUG
Tyrimo pradzioje 27,1 249 MKVS: -1,36
Pageréjimas nuo -1,94 -3,3 (-2,85;0,12)
tyrimo pradzios (sek.) 0,07




MSIS-29 fizinis balas 55,3 524 MKVS: -3,31
Tyrimo pradzioje -4,68 -8,00 (-5,13; -1,50)
Pageréjimas nuo < 0,001
tyrimo pradzios

BPS balas MKVS: 0,41
Tyrimo pradzioje 40,2 40,6 (-0,13; 0,95)
Pager¢jimas nuo 1,34 1,75 0,141
tyrimo pradzios

*Ketinty gydyti pacienty (angl. ITT) populiacija = 633; LSM = maziausiy kvadraty vidurkis (angl.
Least square mean)

Europos vaisty agentiira atidéjo jsipareigojima pateikti rezultatus tyrimy, atlikty su Fampyra visuose
vaiky pogrupiuose gydant i§sétine skleroze¢ su ¢jimo sutrikimu (zr. 4.2 skyriuje informacijg apie
vartojima vaikams).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Per burng vartojamas fampridinas yra greitai ir visiSkai rezorbuojamas virSkinimo trakte. Fampridinas
pasiZymi siauru terapiniu indeksu. Absoliutus Fampyra pailginto atpalaidavimo tableciy biologinis
prieinamumas néra nustatytas, taciau santykinis biologinis prieinamumas (lyginant su vandeniniu
geriamuoju tirpalu) yra 95 %. Fampyra pailginto atpalaidavimo tabletés pasizymi atidéta fampridino
absorbcija, kuri pasireiskia kaip létesnis koncentracijos didéjimas ir pasiekiama mazesné maksimali
koncentracija, taciau tai nedaro jokio poveikio vaistinio preparato absorbcijos laipsniui.

Kai Fampyra pailginto atpalaidavimo tabletés yra vartojamos kartu su maistu, plotas po fampridino
koncentracijos kraujo plazmoje priklausomybés nuo laiko kreive (AUCo...) sumazéja vidutiniskai 2—

7 % (suvartojus viena 10 mg dozg). Nedidelis AUC rodiklio sumazéjimas neturéty sumazinti terapinio
vaistinio preparato veiksmingumo. Tadiau Cmax padidéja 15-23 %; kadangi yra nustatytas tiesioginis
rySys tarp Cmax ir su vaistinio preparato doze susijusiy nepageidaujamy reakcijy, Fampyra
rekomenduojama vartoti nevalgius (zr. 4.2 skyriy).

Pasiskirstymas

Fampridinas yra riebaluose tirpi veiklioji medziaga, kuri lengvai pereina hematoencefalinj barjera.
Didzioji fampridino dalis nebtina susijungusi su plazmos baltymais (Zzmogaus plazmoje sujungty
baltymy su vaistiniu preparatu frakcija varijuoja tarp 3—7 %). Fampridino pasiskirstymo turis yra
mazdaug 2,6 I/kg.

Fampridinas néra P-glikoproteino substratas.

Biotransformacija

Zmogaus organizme fampridinas metabolizuojamas oksidaciniu biidu iki 3-hidroksi-4-aminopiridino ir
toliau konjuguojamas iki 3-hidroksi-4-aminopiridino sulfato. In vitro tyrimy metu nebuvo pastebéta
jokio fampridino metabolity farmakologinio poveikio atitinkamiems kalio kanalams.

Nustatyta, kad fampridino 3-hidroksilinimg iki 3-hirdoksi-4-aminopiridino Zmogaus kepeny
mikrosomose katalizuoja citochromas P450 2E1 (CYP2E1).

Buvo jrodyta, kad fampridinas gali tiesiogiai slopinti CYP2EI, kai fampridino koncentracija plazmoje

yra 30 uM (vidutiniskai 12 % inhibicija), kuri yra apie 100 karty didesné uz viduting fampridino
koncentracijg plazmoje, kuri biina suvartojus vieng 10 mg fampridino tabletg.
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Dirbtinai iSaugintus zmogaus hepatocitus paveikus fampridinu, buvo pastebétas tik labai neZymus
poveikis CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2EI ir CYP3A4/5 fermenty aktyvumui arba
nebuvo pastebéta jokio poveikio.

Eliminacija

Pagrindinis kelias, kuriuo i§ organizmo Salinamas fampridinas, yra Salinimas pro inkstus, kai per

24 valandas vidutiniskai 90 % dozés nustatoma Slapime nepakitusios veikliosios medziagos pavidalu.
D¢l kombinuotai veikian¢iy glomerulinés filtracijos ir aktyvios ekskrecijos, kurig atlieka

OCT?2 nesiklis, inksty klirensas (CLR 370 ml/min.) yra gerokai didesnis nei glomerulinés filtracijos
greitis. Su iSmatomis paSalinama maziau nei 1 % suvartotos vaistinio preparato dozes.

Fampriding charakterizuoja linijiné (proporcinga dozei) farmakokinetiné kreivé, kai galutinis pusinés
eliminacijos laikas yra apytiksliai 6 valandos. Maksimali koncentracija kraujo plazmoje (Cmax) ir
mazesnis plotas po vaisto koncentracijos plazmoje priklausomybés nuo laiko kreive (AUC)
proporcingai didé¢ja did¢jant dozei. Néra jokiy jrodymuy, kad galéty kauptis kliniskai reikSmingi
fampridino kiekiai, jei jis vartojamas rekomenduojamomis dozémis ir jj vartojantis pacientas neturi
inksty funkcijos sutrikimy. Jei vaistinj preparatg vartoja pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi,
vaistinis preparatas kaupiasi priklausomai nuo inksty pakenkimo laipsnio.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Didzioji fampridino dalis yra iSskiriama nepakitusio vaistinio preparato pavidalu pro inkstus, todél
zinant, kad su amZziumi kreatinino klirensas mazéja, gydant senyvus pacientus rekomenduojama
stebéti jy inksty funkcijg (Zr. 4.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Duomeny néra.
Pacientai, kuriy sutrikusi inksty funkcija

Didzioji fampridino dalis yra paSalinama nepakitusios veikliosios medziagos pavidalu pro inkstus,
todél pacientams, kuriems gali bti sutrikusi inksty fukcija, biitina patikrinti jy inksty funkcija.
Pacienty, kuriems yra nesunkus inksty funkcijos sutrikimas, kraujyje fampridino koncentracija gali
1,7-1,9 karto virSyti ta, kuri nustatoma pacientams, kuriy inksty funkcija normali. Pacientams,
kuriems yra vidutinio sunkumo ir sunkus inksty funkcijos sutrikimas, Fampyra vartoti negalima
(Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Fampridinas buvo tiriamas atliekant toksiskumo tyrimg su keliomis gyviiny, kuriems buvo duodamos
kartotinés peroralinés vaistinio preparato dozés, riSimis.

Nepageidaujamas peroraliai vartojamo fampridino poveikis pasireiskeé i$ karto, dazniausiai praéjus ne
vienkarting doz¢ arba mazesnes kartotines dozes, buvo panasiis visy tirty gyviiny rasiy atvejais ir
pasireiské kaip tremoras, konvulsijos, ataksija, dispnéja, iSsipléte vyzdziai, prostracija, pakites garsy
artikuliavimas, suintensyvéjes kvépavimas ir padidéjes seilétekis. Taip pat buvo uzfiksuota eisenos
parodo sustiprintg farmakologinj fampridino poveikj. Be to, tiriant ziurkes buvo uzfiksuoti pavieniai
mirtini Slapimo taky ostrukcijos atvejai. Klinikiné §iy duomeny reik§mé dar néra iSaiskinta, taciau
negalima atmesti priezastinio jy rysio su gydymu fampridinu galimybés.
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Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy su ziurkémis ir triusiais metu buvo uzfiksuotas sumazéjes
embriony ir palikuoniy kiino svoris ir gyvybingumas, kai patelés pries atsivesdamos gaudavo motinai
toksiskas dozes . Taciau nebuvo pastebéta jokio palikuoniy sklaidos defekty rizikos padidéjimo arba
nepageidaujamo poveikio vaisingumui.

Remiantis jungtinio in vitro ir in vivo tyrimo duomenimis, fampridinas nepasiZymi nei mutageniniu,
nei klastogeniniu, nei kancerogeniniu poveikiu.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Tabletés Serdis

Hipromeliozé

Mikrokristaling celiuliozé

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas

Magnio stearatas

Tabletés plévelé

Hipromeliozé

Titano dioksidas (E171)

Makrogolis 400

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Pirma kartg atidarius buteliuka, suvartoti per 7 dienas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Tabletes laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis
preparatas bty apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Fampyra tiekiamas buteliukais arba lizdinémis pakuotémis.

Buteliukai

Didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukas su polipropileno dangteliu; kiekviename buteliuke yra
14 tableciy ir silikagelio sausiklis.

Pakuotéje yra 28 tabletés (2 buteliukai po 14 tableciy).

Pakuot¢je yra 56 tabletés (4 buteliukai po 14 tableciy).

Lizdinés plokstelés

Aliuminio / aliuminio (oPA / A1/ DTPE / PE + CaO sausiklio sluoksnis / Al/ PE) lizdinés plokstelés,
vienoje ploksteléje yra 14 tableciy.
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Pakuotéje yra 28 tabletés (2 lizdinés plokstelés po 14 tableciy).
Pakuotéje yra 56 tabletés (4 lizdinés plokstelés po 14 tableciy).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atlickoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt am Main
Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)
EU/1/11/699/001

EU/1/11/699/002

EU/1/11/699/003

EU/1/11/699/004

9.  REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2011 m. liepos 20 d.

Paskutinio perregistravimo data 2022 m. balandzio 25 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu/.
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11 PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

Novo Nordisk Production Ireland Limited
Monksland

Athlone, Co. Westmeath

Airija

Patheon France SAS

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Prancuzija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai aprasyti
registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE BUTELIUKO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fampyra 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
fampridinum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg fampridino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo tableté
28 pailginto atpalaidavimo tabletés (2 buteliukai po 14 tableCiy)
56 pailginto atpalaidavimo tabletés (4 buteliukai po 14 tableciy)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Neprarykite sausiklio.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Pirmg kartg atidarius buteliukg, suvartoti per 7 dienas.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Tabletes laikyti gamintojo buteliuke, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt am Main
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/11/699/001 28 pailginto atpalaidavimo tabletés
EU/1/11/699/002 56 pailginto atpalaidavimo tabletés

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Fampyra

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Fampyra 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
fampridinum
Vartoti per burng.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Pirmg kartg atidarius buteliukg, suvartoti per 7 dienas.

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

14 pailginto atpalaidavimo tableciy

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE LIZDINIU PLOKSTELIUY DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fampyra 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
fampridinum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg fampridino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo tableté
28 pailginto atpalaidavimo tabletés (2 lizdinés plokstelés po 14 tableciy)
56 pailginto atpalaidavimo tabletés (4 lizdinés plokstelés po 14 tableciy)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Tabletes laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas bty
apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt am Main
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/11/699/003 28 pailginto atpalaidavimo tabletés
EU/1/11/699/004 56 pailginto atpalaidavimo tabletés

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Fampyra

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fampyra 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
fampridinum

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Merz Therapeutics GmbH

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

Tarp kiekvienos tabletés vartojimo turi praeiti 12 val.

R7 T
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Fampyra 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
fampridinas (fampridinum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

o Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

o Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

o Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas) kreipkités

gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.
Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Fampyra ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Fampyra
Kaip vartoti Fampyra

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Fampyra

Pakuotés turinys ir kita informacija

SOk

1. Kas yra Fampyra ir kam jis vartojamas

Fampyra sudétyje yra veikliosios medziagos fampridino, kuris priklauso vaisty, vadinamy kalio kanaly
blokatoriais, grupei. Jie neleidzia kalio jonams iSeiti i§ nerviniy lasteliy, pazeisty IS. Manoma, kad $is
vaistas leidZia efektyviau perduoti nervinius signalus ir taip pagerinti €jimo (vaiks§¢iojimo) kokybe.

Fampyra skiriamas i$sétine skleroze (IS) serganciy suaugusiy (18 mety ir vyresniy) pacienty, kuriems
yra &jimo sutrikimas, ¢jimo kokybei pagerinti. Sergant i§sétine skleroze, uzdegimas suardo apsauginj
nervo dangala, dél to raumenys nusilpsta, sustingsta ir tampa sunku vaiks¢ioti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Fampyra
Fampyra vartoti negalima

- jeigu yra alergija fampridinui ar bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);
- jei Jums yra ar kada nors Jus buvo istikes traukuliy priepuolis (traukuliai arba konvulsijos)
- jei gydytojas ar slaugytojas pasake, kad turite vidutinio sunkumo ar sunkiy inksty sutrikimy;
- jei vartojate vaistinj preparatg, vadinamg cimetidinu;
- jei vartojate bet kokiuy kity vaisty, kuriy sudétyje yra fampridino. Tai gali padidinti sunkiy
Salutinio poveikio reiskiniy atsiradimo rizika.

Jei Jums tinka bet kuris i$ auksc¢iau i§vardyty teiginiy, praneskite apie tai gydytojui ir nevartokite
Fampyra.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Fampyra:

- jei jauciate savo Sirdies tvinksnius (pasireiskia palpitacijos);
- jei esate linkes sirgti infekcinémis ligomis;
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- jei Jums yra bet kokiy veiksniy arba vartojate bet kokiy vaisty, kurie gali kelti traukuliy
(priepuolio) pavojuy;

- jei gydytojas yra sakes, kad turite nesunkiy inksty sutrikimy;

- jei Jums anksc¢iau yra buve alerginiy reakcijy.

Pagal poreikj naudokités pagalbinémis vaik§¢iojimo priemonémis, tokiomis kaip lazdelé, nes Sis
vaistas gali sukelti galvos svaigimg arba nestabilumo jausma, dél to gali padidéti pavojus grifiti.

Jei kuris nors 1§ auk$ciau iSvardyty teiginiy Jums tinka, prie§ pradédami vartoti Fampyra pasakykite
apie tai gydytojui.

Vaikams ir paaugliams

Sio vaisto neduokite vartoti vaikams ar paaugliams, jaunesniems kaip 18 mety.

Senyviems pacientams

Prie$ pradedant gydyma ir jo metu Jusy gydytojas gali patikrinti, ar Jusy inkstai veikia tinkamai.
Kiti vaistai ir Fampyra

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Nevartokite Fampyra, jei vartojate kity vaisty, kuriy sudétyje yra fampridino.

Kity vaisty, turin¢iy poveiki inkstams, vartojimas

Jusy gydytojas turi biiti ypatingai atsargus, jei fampridinas vartojamas tuo paciu metu, kaip bet kurie
kiti vaistai, galintys veikti Jisy inksty geb¢jima Salinti vaistus, pvz., karvedilolis, propranololis ir
metforminas.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumo metu Fampyra vartoti nerekomenduojama.

Gydytojas nuspres, ar Fampyra teikiama nauda yra didesné uz rizika pakenkti Jusy kadikiui.
Vartojant §j vaista, kiidikio zindyti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Fampyra gali daryti poveikj Zmogaus gebéjimui vairuoti arba valdyti mechanizmus, kadangi jis gali
sukelti galvos svaigima. Prie§ pradédami vairuoti arba valdyti mechanizmus, jsitikinkite, kad vaistas
nepaveike Jusy buklés.

3. Kaip vartoti Fampyra

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba
vaistininkg. Fampyra jsigyjamas tik pagal gydytojo, turin¢io IS gydymo patirties, recepta ir vartojamas

Sve—
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Jasy gydytojas gydymo pradzioje iSraSys recepta 2 — 4 savai¢iy gydymui. Po 2 — 4 savaiciy gydymas
bus jvertintas i$ naujo.

Rekomenduojama dozé yra

Viena tableté ryte ir viena tableté vakare (kas 12 valandy). Nevartokite daugiau nei dviejy table¢iy per
para. Biitinai padarykite 12 valanduy pertrauka po kiekvienos tabletés suvartojimo. Nevartokite
tableciy dazniau nei kas 12 valandy.

Fampyra skirtas vartoti per burng.

Tablete prarykite visa, uzgerdami vandeniu. Negalima tabletés padalinti j kelias dalis, smulkinti,
tirpinti, Ciulpti arba kramtyti. Tai gali padidinti Salutinio poveikio pasireiskimo rizika.

Sj vaista reikia vartoti nevalgius, tu$¢iu skrandZiu.

Jei vartojate buteliukais tiekiama Fampyra, tai buteliuke taip pat yra sausiklis. Sausiklj palikite
buteliuke, neprarykite jo.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Fampyra doz¢?

Kuo greiciau susisiekite su savo gydytoju, jei suvartojote per daug tableCiy.

Jei vykstate pas gydytoja, su savimi pasiimkite Fampyra dézutg.

Perdozavimo atveju Jums gali pasireiksti pagauséjes prakaitavimas, smulkus drebulys (tremoras),
galvos svaigimas, sumi$imas, atminties praradimas (amnezija) ir traukuliai (priepuolis). Jums taip pat
gali pasireiksti kiti ¢ia nenurodyti poveikiai.

PamirsSus pavartoti Fampyra

Jei pamirSote suvartoti tablete, nevartokite dviejy tableciy i§ karto, norédami kompensuoti praleista
doze. Visada turite padaryti 12 valandy pertraukg tarp tableciy vartojimo.

Jei kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Jei Jus iStiko traukuliy priepuolis, nutraukite Fampyra vartojimga ir kuo skubiau praneskite apie
tai savo gydytojui.

Jei Jums pasireiSké vienas ar daugiau i$ $iy alergijos (padidéjusio jautrumo) simptomy: veido, burnos,
lapy, gerklés ar liezuvio patinimas, odos paraudimas ar niezulys, spaudimas krttingje ir kvépavimo
problemos, nebevartokite Fampyra ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Salutinis poveikis yra i§vardytas Zemiau pagal pasireiskimo daznuma:

Labai daZnas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 zmoniy:
o Slapimo taky infekcija
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Daznas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy:
Nestabilumo pojiitis

Galvos svaigimas

Svaigimo pojiitis (vertigo)

Galvos skausmas

Silpnumas ir nuovargis

Miego sutrikimai

Nerimas

Smulkus drebulys (tremoras)

Odos tirpimas ar dilg¢iojimas

Gerklés skausmas

Persalimas (nosiaryklés uzdegimas)
Gripas

Virusiné infekcija

Pasunkéjes kvépavimas (oro trukumas)
Pykinimas (SleikStulys)

Vémimas

Viduriy uzkietéjimas

Sutrikes virSkinimas skrandyje
Nugaros skausmas

Jauciamas Sirdies plakimas (palpitacijos)

Nedaznas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy:

Traukuliai (priepuolis)

Alerginé reakcija (padidéjes jautrumas)

Sunki alergija (anafilaksiné reakcija)

Veido, lapy, burnos arba liezuvio patinimas (angioneuroziné edema)

Naujai atsiradgs veido neuralginis skausmas (trisakio nervo neuralgija) arba jo paiméjimas
Greitas Sirdies plakimas (tachikardija)

Galvos svaigimas arba sgmonés praradimas (hipotenzija)

ISbérimas / nieztintis iSbérimas (dilgéliné)

Diskomfortas kriitinéje

PranesSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Fampyra

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant pakuotés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Tabletes laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo §viesos ir drégmes.
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Jei vartojate buteliukais tekiamg Fampyra, vienu metu reikia atidaryti tik vieng buteliuka. Pirmg karta
atidarius buteliuka, jame esancias tabletes reikia suvartoti per 7 dienas.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Fampyra sudétis

- Veiklioji medziaga yra fampridinas.
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 10 mg fampridino.

- Pagalbinés medziagos yra:
Tabletés Serdis: hipromeliozé, mikrokristaliné celiuliozé, bevandenis koloidinis silicio
dioksidas, magnio stearatas; tabletés plévelé: hipromeliozé, titano dioksidas (E171), makrogolis
400.

Fampyra iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Fampyra yra balk§vos spalvos, plévele dengta, ovalios formos, abiejose pusése iSgaubta 13 x 8 mm
pailginto atpalaidavimo tableté, kurios vienoje puséje yra uzrasas A10.

Fampyra tiekiamas lizdinémis plokstelémis arba buteliukais.

Buteliukai

Fampyra yra tickiamas DTPE (didelio tankio polietileno) buteliukuose. Kiekviename buteliuke yra
14 pailginto atpalaidavimo tableciy ir silikagelio sausiklis. Kiekvienoje pakuotéje yra 28 pailginto

atpalaidavimo tabletés (2 buteliukai) arba 56 pailginto atpalaidavimo tabletés (4 buteliukai).

Lizdinés plokstelés

Fampyra yra tiekiamas lizdinémis plokstelémis, kuriose yra po 14 pailginto atpalaidavimo tableciy.
Vienoje pakuotéje yra 28 pailginto atpalaidavimo tabletés (2 lizdinés plokstelés) arba 56 pailginto
atpalaidavimo tabletés (4 lizdinés plokstelés).

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Merz Therapeutics GmbH

Eckenheimer Landstra3e 100

60318 Frankfurt am Main

Vokietija

Gamintojas

Novo Nordisk Production Ireland Limited, Monksland, Athlone, Co. Westmeath, Airija

Patheon France SAS, 40 Boulevard de Champaret, 38300 Bourgoin Jallieu, Pranciizija
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien

Merz Therapeutics Benelux B.V.
Bredaseweg 63

4844 CK Terheijden
Nederland/Pays-Bas/Niederlande
Tél/Tel: +31 (0) 762057088

bbarapus

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstra3e 100
60318 Frankfurt am Main
I'epmanus

Ten.: +49 (0) 69 15 03 0

Ceska republika

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt am Main
Némecko

Tel: +49 (0) 69 1503 0

Danmark

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav III:s Boulevard 32

169 73 Solna

Sverige

TIf.: +46 8 368000

Deutschland

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafie 100
60318 Frankfurt am Main
Tel: +49 (0) 69 1503 0

Eesti

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafie 100
60318 Frankfurt am Main
Saksamaa

Tel: +49 (0) 69 1503 0

E)\\aoa

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt am Main
Ieppovia

TnA: +49 (0) 69 1503 0

Lietuva

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt am Main
Vokietija

Tel: +49 (0) 69 1503 0

Luxembourg/Luxemburg
Merz Therapeutics Benelux B.V.
Bredaseweg 63

4844 CK Terheijden
Pays-Bas/Niederlande

Tél/Tel: +31 (0) 762057088

Magyarorszag

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstra3e 100
60318 Frankfurt am Main
Németorszag

Tel.: +49 (0) 69 1503 0

Malta

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt am Main
Germanja

Tel: +49 (0) 69 15 03 0

Nederland

Merz Therapeutics Benelux B.V.
Bredaseweg 63

4844 CK Terheijden

Nederland

Tel: +31 (0) 762057088

Norge

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav III:s Boulevard 32

169 73 Solna

Sverige

TIf: +46 8 368000

Osterreich

Merz Pharma Austria GmbH
Guglgasse 17

1110 Vienna

Tel: +43 (0) 1 865 88 95



Espaiia

Merz Therapeutics Iberia S.L.

Avenida de Bruselas 6
28108 Alcobendas Madrid
Tel: +34 91 117 8917

France

Merz Pharma France
Tour EQHO

2, Avenue Gambetta
92400 Courbevoie
Tél: +33 1472916 77

Hrvatska

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt am Main
Njemacka

Tel: +49 (0) 69 1503 0

Ireland
Merz Pharma UK Ltd.

Suite B, Breakspear Park, Breakspear Way

Hemel Hempstead
Hertfordshire

HP2 4TZ

United Kingdom

Tel: +44 (0)208 236 0000

Island

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt am Main
byskaland

Simi: +49 (0) 69 1503 0

Italia

Merz Pharma Italia Srl
Via Fabio Filzi 25 A
20124 Milan

Tel: +39 02 66 989 111

Kvnpog

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt am Main
Ieppovia

TnA: +49 (0) 69 1503 0

Polska

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt am Main
Niemcy

Tel.: +49 (0) 69 1503 0

Portugal

Merz Therapeutics Iberia S.L.
Avenida de Bruselas 6

28108 Alcobendas Madrid
Espanha

Tel: +34 91 117 8917

Romania

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt am Main
Germania

Tel: +49 (0) 69 15 03 0

Slovenija

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt am Main
Nemcija

Tel: +49 (0) 69 15 03 0

Slovenska republika

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt am Main
Nemecko

Tel: +49 (0) 69 15 03 0

Suomi/Finland

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav I1I:s Boulevard 32

169 73 Solna

Sverige

TIf: +46 8 368000

Sverige

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav I1I:s Boulevard 32

169 73 Solna

Tel: +46 8 368000



Latvija

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt am Main
Vacija

Tel: +49 (0) 69 15 03 0

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

Jei norétuméte gauti didesng atspausdinta Sio pakuotés lapelio versija, kreipkités j vietinj registruotojo
atstovg (Zr. pirmiau pateikta lentelg).

I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/.
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