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ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Fampyra 10 mg ilgstosas darbibas tabletes

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra ilgstosas darbibas tablete satur 10 mg fampridina (fampridinum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Ilgstosas darbibas tablete.

Gandriz balta, apvalkota, ovala, abpusgji izliekta 13 x 8 mm liela tablete ar [idzenam malam un
iespiedumu A10 viena puse.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Fampyra indic&ts staigaSanas atviegloSanai pieaugusiem multiplas sklerozes pacientiem ar ieSanas
traucgjumiem (4 - 7 punkti pec EDSS skalas).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Terapija ar fampridinu janozime un jauzrauga arstam, kur$ specializ€jas multiplas sklerozes arstéSana.
Devas

Ieteicama deva ir viena 10 mg tablete divreiz diena, lietojot ar 12 stundu starplaiku (viena tablete no
rita un viena tablete vakara). Fampridinu nedrikst lietot biezak vai lielakas devas par ieteicamo (skatit
4.4, apaksSpunktu). Tabletes jalieto tuksa dusa (skatit 5.2. apakSpunktu).

Izlaista deva

Vienmer jaievero parasta dozéSanas shéma. Ja deva ir izlaista, dubultu devu nedrikst lietot.

Fampyra terapijas uzsakSana un novértéSana

o Sakotngji terapiju drikst nozimét tikai uz divam lidz ¢etram nedg€lam, jo terapijas kltniskie
rezultati vispargjos gadijumos jaizverte divu lidz cetru nedelu laika pec Fampyra lictosanas
sakuma.

o Lai novertgtu uzlabosanos divas Iidz Cetras nedgelas, ieteicams ieSanas sp&ju novertejums,

piem&ram, hronometréta 25 solu ieSana (T25FW) vai divpadsmit punktu multiplas sklerozes
ieSanas skala (MSWS-12). Ja uzlabosanas netiek noverota, arstéSana ir japartrauc.

w

. So zalu lietoSana japartrauc, ja pacienti neinforme arstu par ieguvumu no arste€sanas.

Fampyra terapijas atkartota novertéSana

Ja novero ieSanas sp&ju samazinasanos, arstiem ir jaizverte, vai nepiecieSams uz laiku partraukt
arst€Sanu, lai atkartoti novertetu fampridina sniegtos ieguvumus (skatit ieprieks). Atkartotai



novertésanai jaietver So zalu lietoSanas partraukSana un ieSanas sp&ju novertgjums. Ja pacientam
nenovero ieSanas sp&ju uzlabosanos, fampridina lictoSana japartrauc.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecdki cilveki

Gados vecakiem cilvekiem pirms arstéSanas sakSanas ar §im zalém japarbauda nieru darbiba. Gados
vecakiem cilvékiem ieteicams uzraudzit nieru darbibu, lai konstatétu nieru darbibas traucjumus
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem
Fampridins ir kontrindic&ts pacientiem ar vidgji smagiem un smagiem nieru darbibas trauc&jumiem
(kreatinina klirenss < 50 ml/min) (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem
Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem devas pielagosana nav nepiecieSama.

Pediatriska populacija
So zalu droSums un efektivitate, lietojot bé&rniem vecuma no 0 lidz 18 gadiem, nav pieradita.

Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Fampyra ir paredzets iekskigai lietoSanai.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret fampridinu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Vienlaiciga arstéSana ar citam zalém, kas satur fampridinu (4-aminopiridinu).

Pacientiem, kuriem anamn&zg ir bijusi vai paslaik ir krampji.

Pacientiem ar vid€ji smagiem vai smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss
<50 ml/min).

Fampyra lietoSana vienlaicigi ar zalém, kas ir organiskas katjonu 2. transportvielas (OCT2) inhibitori,
pieme&ram, ar cimetidinu.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Krampiju risks

Arstesana ar fampridinu palielina krampju risku (skatit 4.8. apak$punktu).

Sis zales jalieto piesardzigi, ja pacientam ir kadi faktori, kas var pazeminat krampju slieksni.
Fampridina lietoSana japartrauc pacientiem, kuriem arste€Sanas laika rodas krampyji.

Nieru darbibas traucéjumi

Fampridins izdalas galvenokart neizmainita veida caur nierém. Pacientiem ar nieru darbibas
trauc€jumiem ir augstaka koncentracija plazma, kas izraisa pastiprinatas blakusparadibas, 1pasi
saistitas ar nervu sistému. Visiem pacientiem (ipasi gados vecakiem cilvékiem, kam var bt pavajinata



nieru darbiba) ieteicams nov&rtét nieru darbibu pirms arstéSanas un veikt tas regularu uzraudzibu
arst€Sanas laika. Kreatinina klirensu var aprékinat, izmantojot Cockrofi-Gault formulu.

Izrakstot Fampyra pacientiem ar viegliem nieru darbibas trauc€jumiem vai pacientiem, kuri lieto zales,
kas ir OCT?2 substrati, piemé&ram, ar karvedilolu, propranololu un metforminu, jaievéro piesardziba.

Paaugstinatas jutibas reakcijas

P&cregistracijas perioda ir zinots par nopietnam paaugstinatas jutibas reakcijam (tostarp par
anafilaktiskdm reakcijam). Lielakaja dala gadijumu reakcijas sakas terapijas pirmaja nedéla. Ipasa
uzmaniba ir japiever§ pacientiem, kuriem anamngze ir bijusas alergiskas reakcijas. Ja rodas
anafilaktiska reakcija vai cita smaga alergiska reakcija, $o zalu lieto$ana ir japartrauc un lietoSanu
nedrikst atsakt.

Citi bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Fampridins piesardzigi jalieto pacientiem ar kardiovaskulariem sirdsdarbibas ritma un
sinuatrialas vai atrioventrikularas vadiSanas traucgjumu simptomiem ($adu ietekmi novéro
pardozeSanas gadijuma). Informacija par droSumu Siem pacientiem ir ierobezota.

Palielinata reibona un lidzsvara traucgjumu sastopamiba, kas noverota ar fampridinu, var palielinat
kriSanas risku. Tap&c pacientiem nepiecieSamibas gadijuma jalieto staigasanas paliglidzekli.

Kliniskajos pétijumos mazu balto asins $tinu skaitu novéroja 2,1% Fampyra sanémuso pacientu,
salidzinot ar 1,9% placebo sanémuso pacientu. Kliniskajos pétijumos noveroja infekcijas (skatit

_____

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas petijumi veikti tikai pieauguSajiem.

Kontrindiceta vienlaiciga arstéSana ar citam zalém, kas satur fampridinu (4-aminopiridinu) (skatit 4.3.
apaksSpunktu).

Fampridina eliminacija notiek galvenokart caur nierém, aktivas sekrécijas veida izvadot aptuveni 60%
zalu (skatit 5.2. apakSpunktu). OCT2 ir transportviela, kas nodrosina aktivu fampridina sekréciju.
Tadel fampridina lietoSana vienlaikus ar zalém, kas ir OCT2 inhibitori, piemeéram, ar cimetidinu, ir
kontrindiceta (skatit 4.3. apakSpunktu), un piesardzigi jaizverte fampridina lietoSana vienlaikus ar
zalém, kas ir OCT2 substrati, pieméram, karvedilols, propranolols un metformins (skatit

4.4, apakspunktu).

Interferons: fampridins ir lietots vienlaikus ar beta interferonu un farmakokinétiska zalu mijiedarbiba
nav novérota.

Bakloféns: fampridins ir lietots vienlaikus ar baklofénu un farmakokinétiska zalu mijiedarbiba nav
noverota.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti
Gritnieciba
Dati par fampridina lietoSanu sieviet€m griitniecibas laika ir ierobezoti.

P&tfjumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Piesardzibas
noliikos ieteicams atturéties no fampridina lietoSanas griitniecibas laika.



BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai fampridins izdalas cilveka vai dzivnieku piena. Fampyra nav ieteicams lietot
baroSanas ar kriiti perioda.

Fertilitate
Pétfjumos ar dzivniekiem ietekme uz auglibu nav novérota.
4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Fampyra méreni ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus (skatit
4.8. apakspunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Fampyra droSums ir novertéts nejausinatos kontrol€tos kliniskajos petijumos, atklatos ilgtermina
pétijumos un pécregistracijas laika.

Konstatétas blakusparadibas galvenokart ir neirologiskas un ietver krampjus, bezmiegu, trauksmi,
lidzsvara traucgjumus, reiboni, parestéziju, trici, galvassapes un asténiju. Tas atbilst fampridina
farmakologiskajai iedarbibai. Biezakas blakusparadibas, kas konstatétas placebo kontrol&tos pétijumos
multiplas sklerozes pacientiem, lietojot fampridinu ieteicamaja deva, ir urincelu infekcijas (aptuveni
12 % pacientu).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak blakusparadibas uzskaititas atbilsto$i organu sistému klasei un absoliitajam sastopamibas
biezumam. Biezums definéts $adi: loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100 Iidz < 1/10); retak (> 1/1000 Iidz
< 1/100); reti (= 1/10 000 lidz < 1/1000); loti reti (< 1/10 000); nav zinami (nevar noteikt pec
pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa neveélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

1. tabula. Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

MedDRA organu sistemu klase |Blakusparadibas BieZuma grupa

(OSK)

Infekcijas un infestacijas Urincelu infekcija' Loti biezi
Gripa! Biezi
Nazofaringits' Biezi
Virusu infekcija! Biezi

Imiinas sistémas traucejumi Anafilakse Retak
Angioedéma Retak
Paaugstinata jutiba Retak

Psihiskie traucgjumi Bezmiegs Biezi
Trauksme Biezi

Nervu sistémas traucgjumi Reibonis Biezi
Galvassapes Biezi
Lidzsvara trauc€jumi Biezi
Vertigo Biezi
Parestezija Biezi
Trice Biezi




MedDRA organu sistemu klase |Blakusparadibas BieZuma grupa
(0OSK)
Krampji? Retak
Trijzaru nerva neiralgija’ Retak
Sirds funkcijas traucgjumi Sirdsklauves Biezi
Tahikardija Retak
Asinsvadu sistémas traucéjumi  |Hipotensija* Retak
Elposanas sisteémas traucgjumi, |Elpas trikums Biezi
kriiSu kurvja un videnes slimibas |Faringolaringealas sapes Biezi
Kunga-zarnu trakta traucgjumi  |Slikta dasa Biezi
Vemsana Biezi
Aizcietejums Biezi
Dispepsija Biezi
Adas un zemadas audu bojajumi |Izsitumi Retak
Natrene Retak
Skeleta-muskulu un saistaudu Sapes mugura Biezi
sistémas bojajumi
Visparé€ji traucgjumi un reakcijas |Asténija Biezi
ievadiSanas vieta Diskomforta sajita krigu kurvi* |Retak

! Skatit 4.4. apak$punktu.
2 Skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu.

3 Jetver gan de novo simptomus, gan eso$as trijzaru nerva neiralgijas paasindgjumu.
* Sie simptomi tika novéroti saistiba ar paaugstinatu jutibu.

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Paaugstinata jutiba

P&cregistracijas perioda ir zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam (tostarp par anafilaksi), kas radas
vienlaikus ar vienu vai vairakam $adam blakusparadibam: elpas trilkums, diskomforta sajiita kritis,

hipotensija, angioed@ma, izsitumi un natrene. Sikaku informaciju par paaugstinatas jutibas reakcijam,
ladzu, skatit 4.3. un 4.4. apakSpunkta.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoS$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Simptomi

Akiiti fampridina pardozeSanas simptomi atbilda centralas nervu sist€émas uzbudinajumam un ietvéra
apjukumu, trici, pastiprinatu svisanu, krampjus un amnéziju.

Centralas nervu sist€émas nevélamas blakusparadibas, lictojot liclas 4-aminopiridina devas, ir reibonis,
apjukums, krampji, status epilepticus, patvaligas un horeoatetoidas kustibas. Citas blakusparadibas,
kas rodas, lietojot lielas devas, ir sirds aritmijas gadijumi (piem&ram, supraventrikulara tahikardija un
bradikardija) un kambaru tahikardija, iesp&jamas QT intervala pagarinasanas del. Sanemti art zinojumi
par hipertensiju. Fampyra, INN-fampridine

ArstéSana

Pacientiem pardozeSanas gadijuma janozimé simptomatiska arsteSana. Atkartoti krampji jaarste ar
benzodiazepinu, fenitoinu vai citiem piem&rotiem akiitas pretkrampju terapijas lidzekliem.



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

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: citas nervu sisteémas zales, ATK kods: NO7XXO07.

Farmakodinamiska iedarbiba

Fampyra ir kalija kanalu blokators. Blokgjot kalija kanalus, fampridins samazina jonu stravas nopludi
pa Siem kanaliem, tadgjadi pagarinot repolarizaciju un veicinot darbibas potenciala veidoSanos
demielinizétajos aksonos un neirologisko funkciju. Uzskata, ka, uzlabojoties darbibas potenciala
veidoSanas procesam, centralaja nervu sist€éma iesp&jams parvadit vairak impulsu.

Kliniska efektivitate un droSums

Veikti tris III fazes, nejausinati, dubultmaskeéti, placebo kontrolgti apstiprinosi petijumi (MS-F203,
MS-F204 un 218MS305). Pacientu ar atbildes reakciju dala bija neatkariga no vienlaicigas
iminmodul&josas terapijas (ietverot interferonus, glatiraméra acetatu, fingolimodu un natalizumabu).
Fampyra deva bija 10 mg divreiz diena.

Petijums MS-F203 un MS-F204

Primarais mérka kritérijs petijuma MS-F203 un MS-F204 bija atbildes reakcijas biezums, vertejot
ieSanas atrumu péc 25 solu attaluma noieSanas laika (7imed 25-foot Walk (T25FW)). Par pacientu ar
atbildes reakciju uzskatija tadu pacientu, kuram pastavigi bija palielinajies ieSanas atrums vismaz tris
apmekl&jumos no Cetriem iesp&jamiem dubultmask&taja perioda, salidzinot ar maksimalo vertibu
piecos apmeklgjumos bez arstéSanas.

Nozimigi lielakai dalai pacientu, kurus arst€ja ar Fampyra, novéroja atbildes reakciju salidzinajuma ar
placebo (MS-F203: 34,8% salidzinajuma ar 8,3%, p < 0,001; MS-F204: 42,9% salidzinajuma ar 9,3%,
p<0,001).

Pacientiem, kuriem bija atbildes reakcija pret Fampyra, ieSanas atrums palielingjas vidgji par 26,3%
salidzinajuma ar 5,3% placebo lietotajiem (p < 0,001) (MS-F203) un par 25,3% salidzinajuma ar 7,8%
(p <0,001) (MS-F204). Uzlabojums sakas strauji (nedelu laika) p&c arstésanas uzsaksanas.

Noveroja statistiski un kltniski nozimigu ieSanas uzlabosanos, vértgjot pec 12 punktu multiplas
sklerozes ieSanas skalas.

2. tabula. Petfjums MS-F203 un MS-F204

PETIJUMS MS-F203 MS-F204
Placebo Fampyra Placebo Fampyra
10 mg divreiz 10 mg divreiz
diena diena
pacientu skaits 72 224 118 119
Pastaviga 8,3% 34,8% 9,3% 42,9%
uzlabosanas
Atskiriba 26,5% 33,5%
Tlosv, 17,6%; 35,4% 23,2%, 43,9%
p - vertiba < 0,001 < 0,001




PETIJUMS MS-F203 MS-F204
Placebo Fampyra Placebo Fampyra
10 mg divreiz 10 mg divreiz
diena diena
pacientu skaits 72 224 118 119
> 20% uzlabosanas 11,1% 31,7% 15,3% 34,5%
Atskiriba 20,6% 19,2%
TT 959 11,1%; 30,1% 8,5%; 29,9%
p - vertiba < 0,001 < 0,001
Iesanas atrums Soli sekunde Soli sekunde Soli sekunde Soli sekunde
Soli/sekundé
Sakotngji 2,04 2,02 2,21 2,12
Merka kriterijs 2,15 2,32 2,39 2,43
Izmainas 0,11 0,30 0,18 0,31
Atskiriba 0,19 0,12
p - vertiba 0,010 0,038
Vidgjas % izmainas 5,24 13,88 7,74 14,36
Atskiriba 8,65 6,62
p - vertiba < 0,001 0,007
MSWS-12-punktu
skala (vid&ji, sem)
Sakotngji 69,27 (2,22) 71,06 (1,34) 67,03 (1,90) 73,81 (1,87)
Vidgjas izmainas -0,01 (1,46) -2,84 (0,878) 0,87 (1,22) -2,77 (1,20)
Atskiriba 2,83 3,65
p - vertiba 0,084 0,021
LEMMT (vidgji, sem)
(Apaksgjo ekstremitasu
manualais muskulu
parbaudes tests)
Sakotngji 3,92 (0,070) 4,01 (0,042) 4,01 (0,054) 3,95 (0,053)
Vidgjas izmainas 0,05 (0,024) 0,13 (0,014) 0,05 (0,024) 0,10 (0,024)
Atskiriba 0,08 0,05
p - vertiba 0,003 0,106
Ashworth punktu skaits
(Muskulu
spasticitates parbaude)
Sakotngji 0,98 (0,078) 0,95 (0,047) 0,79 (0,058) 0,87 (0,057)
Vidgjas izmainas -0,09 (0,037) -0,18 (0,022) -0,07 (0,033) -0,17 (0,032)
Atskiriba 0,10 0,10
p - vertiba 0,021 0,015
Petijums 218MS305

Pétijumu 218MS305 veica 636 pacientiem ar multiplo sklerozi un ieSanas traucgjumiem.
Dubultmasketas arst€Sanas ilgums bija 24 ned€las ar 2 ned&lu ilgu noveroSanu péc arstésanas.
Primarais mérka kritérijs bija ieSanas sp&ju uzlabosanas, ko novertgja ka pacientu dalu, kuriem

24 nedgelas vidgjais uzlabojums bija > 8 punkti, salidzinot ar sakotn&jo punktu skaitu pec MSWS-12
skalas. Saja pétijuma bija statistiski nozimiga arstéSanas atikiriba: lielakai dalai ar Fampyra arstéto
pacientu noveroja ieSanas sp&ju uzlabosanos, salidzinot ar placebo kontrolétajiem pacientiem
(relativais risks 1,38 (95% TI: [1,06; 1,70]). UzlaboSanos parasti novéroja 2 — 4 nedglas kops

arst€Sanas sakuma, ta izzuda 2 ned€las pec arstéSanas partrauksanas.




Ar fampridinu arstétajiem pacientiem nov&roja ari statistiski nozimigu uzlabojumu hronometrétaja

piecel$anas un ieSanas (Timed Up and Go (TUG)) testa, ar ko noverte statisko un dinamisko lidzsvaru

un fizisko mobilitati. Vertgjot p&c $a sekundara raksturlieluma, lielaka dala ar fampridimu arst&to
pacientu 24 nedglas sasniedza > 15% vid&jo uzlabojumu no sakotngja TUG atruma, salidzinot ar
placebo. Atskiriba pec Bergas lidzsvara skalas (Berg Balance Scale (BBS), ar ko noverte statisko
lidzsvaru) nebija statistiski nozimiga.

Ar Fampyra arst€tajiem pacientiem noveroja ari statistiski nozimigu vid€jo uzlabojumu no sakotngja

multiplas sklerozes ietekmes skalas (Multiple Sclerosis Impact Scale (MSIS-29)) fiziska komponenta

punktu skaita, salidzinot ar placebo (LSM atskiriba -3,31; p < 0,001).

3. tabula. Petijjums 218MS305

24 nedelas Placebo Fampyra 10 mg Atskiriba (95% TI)
N =318% divreiz diena p - vertiba
N =315*

Pacientu dala ar vidgjo 34% 43% Riska atskiriba: 10,4%

uzlabojumu > 8 punkti no (3%; 17,8%)

sakotngja punktu skaita péc 0,006

MSWS-12 skalas

MSWS-12 punktu skaits LSM: -4,14
Sakotngjais 65,4 63,6 (-6,22; -2,006)
Uzlabojums no -2,59 -6,73 < 0,001
sakotn&ja

TUG 35% 43% Riska atskiriba: 9,2%
Pacientu dala ar TUG (0,9%; 17,5%)
atruma vidgjo 0,03
uzlabojumu > 15%

TUG LSM: -1,36
Sakotngjais 27,1 24,9 (-2,85; 0,12)
Uzlabojums no -1,94 -3,3 0,07
sakotngja (sekundg)

MSIS-29 fiziska 55,3 52,4 LSM: -3,31

komponenta punktu skaits -4,68 -8,00 (-5,13; -1,50)
Sakotngjais < 0,001
Uzlabojums no
sakotn&ja

BBS punktu skaits LSM: 0,41
Sakotngjais 40,2 40,6 (-0,13; 0,95)
Uzlabojums no 1,34 1,75 0,141
sakotn&ja

* ArstéSanai paredz&to pacientu grupa = 633; LSM, least square mean — mazako kvadratu videja
vertiba.

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus Fampyra visas
pediatriskas populacijas apaksgrupas, kas iesaistitas multiplas sklerozes ar ieSanas traucgjumiem
arstesana (informaciju par lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakspunkta).

5.2.

Farmakokinétiskas ipasibas

UzsukS$anas

Perorali lietots fampridins atri un pilniba uzsiicas no kunga-zarnu trakta. Fampridinam ir Saurs
terapeitiskais indekss. Fampyra ilgstosas darbibas tablesu absoliita biopieejamiba nav noverteta, bet




relativa biopieejamiba (salidzinajuma ar perorali lietojamu @idens Skidumu) ir 95%. Fampyra ilgstosas
darbibas tabletes nodrosina fampridina uzsiikSanas aizkaveSanos, kas izraisa 1énaku paaugstinasanos
l1dz zemakai maksimalajai koncentracijai, neietekm&jot uzsuksanas apjomu.

Lietojot Fampyra ilgstosas darbibas tabletes kopa ar €dienu, fampridina laukuma zem plazmas
koncentracijas-laika liknes (AUCy..) samazinajums ir aptuveni 2 — 7% (10 mg devai). Nav paredzams,
ka neliela AUC samazinaSanas izraisis terapeitiskas efektivitates samazinasanos. Tome&r Cpax
palielinas par 15 - 23%. Ta ka ir skaidra saistiba starp Cax un ar devu saistitam blakusparadibam,
Fampyra ieteicams nelietot kopa ar &dienu (skatit 4.2. apakSpunktu).

Izkliede

Fampridins ir lipidos Skistosa aktiva viela, kas viegli Skérso hematoencefalisko barjeru. Fampridina
lielaka dala nesaistas ar plazmas olbaltumvielam (saistitas frakcijas apjoms cilvéka plazma bija 3 —
7%). Fampridina izkliedes tilpums ir aptuveni 2,6 l/kg.

Fampridins nav P-glikoproteina substrats.

Biotransformacija

Fampridins cilvéka organisma metaboliz€jas, oksidgjoties 11dz 3-hidroksi-4-aminopiridinam un p&c
tam konjuggjoties par 3-hidroksi-4-aminopiridina sulfatu. Fampiridina metabolitiem farmakologisku
iedarbibu pret atlasitiem kalija kanaliem in vitro nekonstatgja.

Fampridina 3-hidroksiléSanos par 3-hidroksi-4-aminopiridinu cilvéka aknu mikrosomas katalize
citohroms P450 2E1 (CYP2E1).

legtti pieradijumi, ka fampridins izraisa tieSu CYP2E1 inhibiciju pie 30 uM koncentracijas (aptuveni
par 12%), kas ir aptuveni 100 reizes lielaka koncentracija par videjo fampridina koncentraciju plazma
pec 10 mg tabletes lietoSanas.

Apstradajot cilvéka hepatocttu kultiiru ar fampridinu, ietekme uz CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2E1 vai CYP3A4/5 enzimu aktivitati bija neliela vai tas nebija vispar.

Eliminacija

Fampridina galvenais eliminacijas cels ir ekskrécija caur nierém, aptuveni 90% devas izdalas urina ka
pamata aktiva viela 24 stundu laika. Nieru klirenss (CLR 370 ml/min.) ir nozimigi lielaks neka
glomerularas filtracijas atrums, jo notiek glomerulara filtracija un aktiva ekskrécija ar nieru OCT2
transportvielas palidzibu. Ar izkarnijumiem izdalas mazak neka 1% lietotas devas.

Fampridimam raksturiga lineara (devai proporcionala) farmakokinétika ar terminalo eliminacijas
pusperiodu aptuveni 6 stundas. Maksimala koncentracija plazma (Cmax) un mazaka méra laukums zem
plazmas koncentracijas-laika Iiknes (AUC) palielinas proporcionali devai. Nav pieradijumu par
kliniski nozimigu fampridina uzkrasanos, lietojot ieteiktaja deva pacientiem ar pilniba saglabatu nieru
darbibu. Pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem uzkrasanas notiek atkariba no trauc&jumu
pakapes.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki
Fampridins galvenokart tiek izvadits neizmainita veida caur nier€m, un gados vecakiem cilvékiem

ieteicams uzraudzit nieru darbibu, jo ir zinams, ka Iidz ar vecumu kreatinina klirenss samazinas (skatit
4.2. apakSpunktu).
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Pediatriskd populdcija
Dati nav pieejami.
Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Fampridins tiek izvadits galvenokart caur nierém ka neizmainita aktiva viela, un tadé] pacientiem,
kuriem var biit trauc@ta nieru darbiba, japarbauda nieru darbiba. Pacientiem ar viegliem nieru darbibas
trauc€jumiem fampridina koncentracija var bt aptuveni 1,7 — 1,9 reizes lielaka neka pacientiem ar
normalu nieru darbibu. Fampyra nedrikst lietot pacienti ar vidgji smagiem un smagiem nieru darbibas
traucgjumiem (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu
Fampridins pétits atkartotu iekskigi lietotu devu toksicitates petijumos vairakam dzivnieku sugam.

Nelabveliga atbildes reakcija pret iekskigi lietotu fampridinu sakas strauji, visbiezak pirmo 2 stundu
laika péc devas lietosanas. Kliniskas pazimes, kas radas péc lielu vienreizgju vai atkartotu mazaku
devu lietoSanas, bija [idzigas visam pétitajam sugam un ietvera trici, krampjus, ataksiju, elpas
trikumu, paplaSinatas zilites, prostraciju, patologisku vokalizaciju, pastiprinatu elpoSanu un parmerigu
sickaloganos. Novéroja arT gaitas traucgjumus un parmérigu uzbudinamibu. Sis kliniskas pazimes
nebija negaiditas un ataino pastiprinatu fampridina farmakologisko iedarbibu. Turklat Zurkam
novéroja atseviskus letalus urincelu nosprostosanas gadijumus. Sis atrades kliniska nozime vél
janoskaidro, bet c€lonisku saistibu ar fampridina terapiju nevar izslégt.

Reproduktivas toksicitates petijumos zurkam un trusiem, lietojot matitei toksiskas devas, noveroja
auglu un p&cnacgju kermena masas un dzivotsp&jas samazinasanos. Tomer palielinatu anomaliju vai
nelabveligas ietekmes risku uz auglibu nekonstatgja.

Vairakos fampridina in vitro un in vivo pétijumos mutagénisku, klastogénisku vai kancerogénisku
ietekmi nekonstatgja.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols

Hipromeloze

Mikrokristaliska celuloze

Koloidalais beztidens silicija dioksids
Magnija stearats

Apvalks

Hipromeloze

Titana dioksids (E-171)
Polietilenglikols 400
6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.
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6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

P&c pudeles pirmas atversanas zales izlietot 7 dienu laika.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Uzglabat tabletes originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un
mitruma.

6.5. Iepakojuma veids un saturs
Fampyra ir pieejamas vai nu pudel@s, vai blisteros.
Pudeles

ABPE (augsta bltivuma polietiléna) pudele ar polipropiléna vacinu, katra pudelg ir 14 tabletes un
silikagela desikants.

Iepakojuma ir 28 (2 pudeles pa 14) tabletes.

Iepakojuma ir 56 (4 pudeles pa 14) tabletes.

Blisteri

Alumtnija/aluminija (0PA/Al/ABPE/PE+CaO desikanta slanis/Al/PE) blisteri, katrs blisteris satur
14 tabletes.

Iepakojuma ir 28 (2 blisteri pa 14) tabletes.

Iepakojuma ir 56 (4 blisteri pa 14) tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irija

Talr.: +353 (0)1 231 4609

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/11/699/001
EU/1/11/699/002
EU/1/11/699/003
EU/1/11/699/004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2011. gada 20. julijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 25. aprilis
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Novo Nordisk Production Ireland Limited
Monksland

Athlone, Co. Westmeath

Irija

Patheon France SAS

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Francija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

PUDELES KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Fampyra 10 mg ilgsto$as darbibas tabletes
fampridinum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 10 mg fampridina.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas tablete
28 ilgstosas darbibas tabletes (2 pudeles pa 14 tabletem katra)
56 ilgstosas darbibas tabletes (4 pudeles pa 14 tableteém katra)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nenorit desikantu.

8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz
P&c pudeles pirmas atversanas zales izlietot 7 dienu laika.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Uzglabat tabletes originala pudelg, lai pasargatu no gaismas un
mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/11/699/001 28 ilgstosas darbibas tabletes
EU/1/11/699/002 56 ilgstosas darbibas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Sér.

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Fampyra

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES ETIKETE

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Fampyra 10 mg ilgsto$as darbibas tabletes
fampridinum
Iekskigai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pudeles pirmas atversanas zales izlietot 7 dienu laika.

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

14 ilgstosas darbibas tabletes

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE BLISTERIEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Fampyra 10 mg ilgsto$as darbibas tabletes
fampridinum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 10 mg fampridina.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas tablete
28 ilgstosas darbibas tabletes (2 blisteri pa 14 tabletem katra)
56 ilgstosas darbibas tabletes (4 blisteri pa 14 tableteém katra)

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatira lidz 25 °C. Uzglabat tabletes originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un
mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace
Dublin 2, D02 T380

Irija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/11/699/003 28 ilgstosas darbibas tabletes
EU/1/11/699/004 56 ilgstosas darbibas tabletes

13. SERIJAS NUMURS
Ser.
‘ 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA
‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
Fampyra
17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Fampyra 10 mg ilgsto$as darbibas tabletes
Sfampridinum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Acorda Therapeutics Ireland Limited

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Starp katru nakoSo tableti jabtit 12 stundu starplaikam

0=30™

©nwng
e

<
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Fampyra 10 mg ilgstosas darbibas tabletes
fampridinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

o Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar

uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Fampyra un kadam noltkam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Fampyra lietosanas
3. Ka lietot Fampyra

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Fampyra

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Fampyra un kadam noliikam tas lieto

Fampyra satur aktivo vielu fampridinu, kas pieder zalu grupai, ko sauc par kalija kanalu blokatoriem.
Tas darbojas, partraucot kalija izpliidi no nervu §tinam, kas bojatas MS gadijuma. Uzskata, ka §1s zales
darbojas, normalizgjot signalu parvadi pa nerviem, kas Jums atvieglo staigaSanu.

Fampyra ir zales, ko lieto, lai atvieglotu staigasanu pacientiem (no 18 gadu vecuma) ar multiplo
sklerozi (MS) un ar to saistitiem ieSanas traucg€jumiem. Multiplas sklerozes gadijuma iekaisuma
rezultata tiek iznicinats nervu aizsargapvalks, izraisot muskulu vajumu, stivumu un ieSanas griitibas.

2. Kas Jums jazina pirms Fampyra lietoSanas
Nelietojiet Fampyra §ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret fampridinu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu;

- ja Jums ir krampiji vai kadreiz ir bijusi krampji (ko sauc ari par krampju lekmém vai
konvulsijam);

- ja arsts vai medmasa ir teikusi, ka Jums ir vid€ji smagi vai smagi nieru darbibas traucéjumi;

- ja Jus lietojat zales, ko sauc par cimetidinu;

- ja Jus lietojat kadas citas zales, kas satur fampridinu. Tas Jums var palielinat nopietnu
blakusparadibu risku.

Pastastiet arstam un nelietojiet Fampyra, ja kaut kas no mingta attiecas uz Jums.
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Fampyra lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

- ja Jus izjutat savu sirdsdarbibu (sirdsklauves);

- ja Jums ir nosliece uz infekcijas slimibam,;

- ja Jums ir kadi riska faktori vai ir zinamas kadas no Jisu lietotajam zalém, kas var ietekm&t
lekmju (krampju) risku;

- ja arsts Jums ir teicis, ka Jums ir viegli nieru darbibas traucgjumi;
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- ja Jums ir bijusas alergiskas reakcijas.

NepiecieSamibas gadijuma Jums jalieto staigaSanas paliglidzekli, piem&ram, spiekis, jo $is zales Jums
var izraistt reiboni vai nestabilitati, palielinot kriSanas risku.

Pastastiet savam arstam pirms Fampyra lietoSanas, ja kaut kas no miné&ta attiecas uz Jums.

Bérni un pusaudzi

Nedodiet §ts zales berniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

Gados vecaki cilveki

Pirms arstéSanas sakSanas vai tas laika Jusu arsts var parbaudit, vai Jisu nieres darbojas pilnvertigi.
Citas zales un Fampyra

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai
varétu lietot.

Nelietojiet Fampyra, ja lietojat citas zales, kas satur fampridinu.
Citas zales, kas ietekmé nieres

JUsu arsts ieveros 1pasu piesardzibu, nozimg&jot Jums fampridinu vienlaikus ar citam zalém, kas var
ietekmét to, ka Jiisu nieres parstrada citas zales, piem&ram, karvedilolu, propranololu un metforminu.

Griitnieciba un baro$ana ar kriti

Ja Jus esat grutniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit grutnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Fampyra lietosana nav ieteicama griitniecibas laika.

Jisu arsts apsvérs ieguvumu, ko Jums sniedz arst€Sana ar Fampyra, un risku Jasu bérnam.

Jus nedrikstat barot bérnu ar kruti So zalu lietoSanas laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Fampyra var ietekmét cilvéku sp€ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus, tas var izraisit
reiboni. Pirms transportlidzek]u vadiSanas vai mehanismu apkalpoSanas parliecinieties, ka zales nav
Jus ietekmgjusas.

3. Ka lietot Fampyra

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam. Fampyra ir pieejams tikai ka recepsu zales, un to drikst lietot tikai arsta uzraudziba, kas
specializejas MS arstgsana.

Jusu arsts Jums iedos sakotngjo recepti 2 — 4 nedélam. Pec 2 — 4 nedelam arstesanas veids tiks
atkartoti izvertets.
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Ieteicama deva

Viena tablete no 11ta un viena tablete vakara (ar 12 stundu starplaiku). Nelietojiet vairak par divam
tableteém diena. Starp tableSu lietoSanas reiz€m jabut 12 stundu ilgam starplaikam. Nelietojiet
tabletes biezak ka ik péc 12 stundam.

Fampyra ir paredzets iekSkigai lietoSanai.

Norijiet katru tableti nesasmalcinata veida, uzdzerot tideni. Tableti nedrikst sadalit, saspiest,

P T

Fampyra jalieto tuks$a disa, bez &diena.

Ja Jasu Fampyra ir pudelu iepakojuma, pudel€ ir arT mitruma uzsticgjs. Atstajiet mitruma uzsiic€ju
pudelg, nenorijiet to.

Ja esat lietojis Fampyra vairak neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz tablesu, nekave€joties sazinieties ar savu arstu.

Ja dodaties pie arsta, panemiet I1dzi Fampyra kastiti.

Pardozgsanas gadijuma Jums var biit sviSana, sika dreb&Sana (frice), reibonis, apjukums, atminas
zudums (amnézija) un 1€kmes (krampji). Jis varat noverot ari citas Seit neminétas blakusparadibas.

Ja esat aizmirsis lietot Fampyra

Ja esat aizmirsis lietot tableti, nelietojiet divas tabletes viena reizg, lai aizvietotu aizmirsto devu. Starp
tablesu lietoSanas reiz€m vienmér jabit 12 stundu ilgam starplaikam.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Ja Jums rodas krampji, partrauciet lietot Fampyra un nekavgjoties pastastiet to arstam.
Partrauciet lietot Fampyra un nekavgjoties versieties pie arsta, ja Jums paradas viens vai vairaki no
Siem alergijas (paaugstindtas jutibas) simptomiem: sejas, mutes, lipu, rikles vai méles pietikums,
adas apsartums vai nieze, spiediena sajuta kriisu kurvi un elposanas traucgjumi.

Blakusparadibas talak noraditas atbilstosi sastopamibas biezumam:

Loti bieZi sastopamas blakusparadibas

Var bt sastopamas vairak neka 1 no 10 cilvekiem:
o urincelu infekcija.

Biezi sastopamas blakusparadibas

Var bt sastopamas Iidz 1 no 10 cilvékiem:

o nestabilitates sajuta;

. reibonis;

o griesanas sajuta (vertigo);

o galvassapes;

. vajuma un noguruma sajiita;
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miega traucgjumi;

trauksme;

sika dreb&Sana (trice);

adas notirpums vai durstiSanas sajtta;
rikles iekaisums;

parasta saauksteSanas (nazofaringits);
gripa;

virusinfekcija;

elposanas traucgjumi (aizdusa);

slikta dusa (nelabums);

vemsSana;

aizciet&jums;

gremosanas traucgjumi;

sapes mugura;

sirdspuksti, ko varat sajust (sirdsklauves).

Reti sastopamas blakusparadibas

Var bt sastopamas lidz 1 no 100 cilvekiem:

1ekmes (krampji);

alergiska reakcija (paaugstinata jutiba);,

smaga alergija (anafilaktiska reakcija);

sejas, lipu, mutes vai méles pietikums (angioneirotiska tiska);

sejas nerva sapju raSanas vai pastiprinasanas (¢rijzaru nerva neiralgija);
atra sirdsdarbiba (tahikardija);

reibonis vai samanas zudums (%ipotensija);

izsitumi/niezos§i izsitumi (natrene);

diskomforta sajiita kriisu kurvi.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Fampyra

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $Ts zales pec deriguma termina beigadm, kas noradits uz iepakojuma péc ”Der. 1ildzZ/EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Uzglabat tabletes originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un
mitruma.

Ja Jus lietojiet Fampyra, kas iepakotas pudel€, viena reiz€ drikst atvert tikai vienu pudeli. P&c pirmas
atv@rSanas zales izlietot 7 dienu laika.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Fampyra satur
- Aktiva viela ir fampridins.
Katra ilgsto$as darbibas tablete satur 10 mg fampridina.
- Citas sastavdalas ir:
Tabletes kodols: hipromeloze, mikrokristaliska celuloze, koloidalais beziidens silicija dioksids,
magnija stearats; apvalks: hipromeloze, titana dioksids (E-171), polietilénglikols 400.
Fampyra ar¢jais izskats un iepakojums

Fampyra ir gandriz balta, apvalkota, ovala, abpusgji izliekta 13 x 8 mm liela ilgstosas darbibas tablete
ar iespiedumu A10 viena puse.

Fampyra ir pieejama vai nu pudel@s, vai blisteros.

Pudeles

Fampyra tabletes ir iepakotas ABPE (augsta blivuma polietiléna) pudelés. Katra pudelg ir 14 ilgstosas
darbibas tabletes un silikagela desikants. Katrs iepakojums satur 28 ilgstosas darbibas tabletes

(2 pudeles) vai 56 ilgstosas darbibas tabletes (4 pudeles).

Blisteri

Fampyra tabletes ir iepakotas blisteros pa 14 ilgstosas darbibas tabletém katra. Iepakojums satur
28 ilgstosas darbibas tabletes (2 blisterus) vai 56 ilgstosas darbibas tabletes (4 blisterus).

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebilit pieejami.

Registracijas apliecibas ipas$nieks

Acorda Therapeutics Ireland Limited

10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irija

Talr.: +353 (0)1 231 4609

RazZotajs

Novo Nordisk Production Ireland Limited, Monksland, Athlone, Co. Westmeath, Irija
Patheon France SAS, 40 Boulevard de Champaret, 38300 Bourgoin Jallieu, Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Acorda Therapeutics Ireland Limited Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace 10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380 Dublin 2, D02 T380
Ierland/Irlande/Irland Airija

Tél/Tel: +353 (0)1 231 4609 Tel: +353 (0)1 231 4609
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bbarapus

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Hpnangus

Ten.: +353 (0)1 231 4609

Ceska republika

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irsko

Tel: +353 (0)1 231 4609

Danmark

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav III S Boulevard 32
Regus

Solna 169 73

Sverige

TIf.: +46 8 368000

Deutschland

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstraf3e 100
60318 Frankfurt

Tel: +49 (0) 69 15 03 0

Eesti

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

lirimaa

Tel: +353 (0)1 231 4609

EA\rada

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

IpAavdia

TnA: +353 (0)1 231 4609

Espaiia

Merz Therapeutics Iberia S.L.
Avenida de Bruselas 6

28108 Alcobendas Madrid
Tel: +34 91 117 8917
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Luxembourg/Luxemburg

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irlande/Irland

Tél/Tel: +353 (0)1 231 4609

Magyarorszag

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

frorszag

Tel.: +353 (0)1 231 4609

Malta

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

L-Irlanda

Tel: +353 (0)1 231 4609

Nederland

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

lerland

Tel: +353 (0)1 231 4609

Norge

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav III S Boulevard 32
Regus

Solna 169 73

Sverige

TIf: +46 8 368000

Osterreich

Merz Pharma Austria GmbH
Guglgasse 17

1110 Vienna

Tel: +43 (0) 1 865 88 95

Polska

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irlandia

Tel.: +353 (0)1 231 4609



France

Merz Pharma France
Tour EQHO

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

Hrvatska

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irska

Tel: +353 (0)1 231 4609

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

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

frland

Simi: +353 (0)1 231 4609

Italia

Merz Pharma Italia Srl
Via Fabio Filzi 25 A
20124 Milan

Tel: +39 02 66 989 111

Kvbmpog

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

IpAavdia

TnA: +353 (0)1 231 4609

Latvija

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irija

Tel: +353 (0)1 231 4609

Si lieto§anas instrukcija pédéjo reizi parskatita
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Portugal

Merz Therapeutics Iberia S.L.
Avenida de Bruselas 6

28108 Alcobendas Madrid
Espanha

Tel: +34 91 117 8917

Roménia

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irlanda

Tel: +353 (0)1 231 4609

Slovenija

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irska

Tel: +353 (0)1 231 4609

Slovenska republika

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

frsko

Tel: +353 (0)1 231 4609

Suomi/Finland

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irlanti/Irland

Puh/Tel: +353 (0)1 231 4609

Sverige

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav III S Boulevard 32
Regus

Solna 169 73

Tel: +46 8 368000



Citi informacijas avoti

Jus varat sanemt lielaku §Ts instrukcijas izdrukatu versiju, sazinoties ar vietgjo parstavniecibu (skatit
sarakstu augstak).

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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