PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Fycompa 2 mg filmom obalené tablety
Fycompa 4 mg filmom obalené tablety
Fycompa 6 mg filmom obalené tablety
Fycompa 8 mg filmom obalené tablety
Fycompa 10 mg filmom obalené tablety
Fycompa 12 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Fycompa 2 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 2 mg perampanelu.

Pomocna latka so zndmym ucinkom: Kazda 2 mg tableta obsahuje 78,5 mg laktozy (vo forme
monohydratu).
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

Fycompa 4 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 4 mg perampanelu.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom: Kazda 4 mg tableta obsahuje 157,0 mg laktozy (vo forme
monohydratu).
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1

Fycompa 6 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 6 mg perampanelu.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom: Kazda 6 mg tableta obsahuje 151,0 mg laktozy (vo forme
monohydratu).
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1

Fycompa 8 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 8 mg perampanelu.

Pomocna latka so zndmym ucinkom: Kazda 8 mg tableta obsahuje 149,0 mg laktozy (vo forme
monohydratu).
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

Fycompa 10 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg perampanelu.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom: Kazda 10 mg tableta obsahuje 147,0 mg laktézy (vo forme
monohydratu).
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1

Fycompa 12 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 12 mg perampanelu.



Pomocn4 latka so zndmym ucinkom: Kazda 12 mg tableta obsahuje 145,0 mg laktdzy (vo forme
monohydratu).
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta (tableta)

Fycompa 2 mg filmom obalené tablety

Oranzova, okruhla, bikonvexna tableta, s vyrytym E275 na jednej strane a ,,2* na druhej strane

Fycompa 4 mg filmom obalené tablety

Cervena, okruhla, bikonvexn4 tableta, s vyrytym E277 na jednej strane a ,,4“ na druhej strane

Fycompa 6 mg filmom obalené tablety

RuZzova, okruhla, bikonvexna tableta, s vyrytym E294 na jednej strane a ,,6* na druhej strane

Fycompa 8 mg filmom obalené tablety

Purpurova, okrthla, bikonvexna tableta, s vyrytym E295 na jednej strane a ,,8 na druhej strane

Fycompa 10 mg filmom obalené tablety

Zelena, okruhla, bikonvexna tableta, s vyrytym E296 na jednej strane a ,,10“ na druhej strane

Fycompa 12 mg filmom obalené tablety

Modra, okrtihla, bikonvexna tableta, s vyrytym E297 na jednej strane a ,,12 na druhej strane

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Fycompa (perampanel) je indikovana na pridavnu liecbu:

- parcialnych zachvatov (partial-onset seizures, POS) so sekundarne generalizovanymi zachvatmi
alebo bez sekundarne generalizovanych zachvatov u pacientov vo veku od 4 rokov,

- primarne generalizovanych tonicko-klonickych (primary generalised tonic-clonic, PGTC)
zéachvatov u pacientov vo veku od 7 rokov s idiopatickou generalizovanou epilepsiou
(idiopathic generalized epilepsy, IGE).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Fycompa sa musi titrovat’ podl’a individualnej odpovede pacienta, aby sa optimalizovala rovnovaha
medzi uc¢innost'ou a znasanlivost'ou.

Perampanel sa ma uzivat’ peroralne raz denne vecer pred spanim.

Lekar ma predpisat’ najvhodnejsiu lieckovii formu a silu podl'a telesnej hmotnosti a davky. K dispozicii
su aj iné liekové formy perampanelu vratane peroralnej suspenzie.



Parcialne zachvaty

Preukazalo sa, Ze perampanel v davkach 4 mg/den az 12 mg/den je G¢innou liecbou parcialnych

zachvatov.

V nasledujucej tabul’ke je zhrnuté odporacané davkovanie pre dospelych, dospievajucich a deti vo
veku od 4 rokov. Podrobnejsie informacie st uvedené pod tabul’kou.

maximalna davka

Dospeli/dospievajuc Deti (vo veku 4 — 11 rokov); s telesnou hmotnostou:
i (vo veku 12 rokov
a stars) >30kg 20 -<30kg <20 kg

ijgg%?ia 2 mg/den 2 mg/den 1 mg/den 1 mg/den
Titrécia 2 mg/den 2 mg/den 1 mg/den 1 mg/den
(v prirastkovych (nie Castejsie ako (nie CastejSie ako | (nie CastejSie ako | (nie CastejSie ako
krc?koch) Y v tyzdnovych v tyzdinovych v tyzdinovych v tyzdnovych

intervaloch) intervaloch) intervaloch) intervaloch)
S(ig?ggsga dévka 4 — 8 mg/den 4 — 8 mg/den 4 — 6 mg/den 2 — 4 mg/den
Titrcia 2 mg/den 2 mg/den 1 mg/den 0,5 mg/den
(v prirastkovych (nie Castejsie ako (nie castejSie ako | (nie Castejsie ako | (nie CastejSie ako
kr(?koch) Y v tyzdnovych v tyzdiovych v tyzdiovych v tyzdnovych

intervaloch) intervaloch) intervaloch) intervaloch)
Odporticand 12 mg/den 12 mg/den 8 mg/den 6 mg/den

Dospeli, dospievajuci vo veku > 12 rokov
Lie¢ba Fycompou sa ma zacat’ davkou 2 mg/den. Davka sa moze zvysit’ na zaklade klinickej odpovede
a znaSanlivosti v prirastkoch o 2 mg (bud’ tyZdenne alebo kazdé 2 tyzdne, s ohl'adom na pol¢as ako je
popisané nizsie) po udrziavaciu davku 4 mg/den az 8 mg/den. V zavislosti od individudlne;j klinicke;j
odpovede a znasanlivosti davky 8 mg/den sa davka moze zvysit’ v prirastkoch o 2 mg/den po davku

12 mg/den. U pacientov, ktori subezne uzivaju lieky, ktoré neskracuju pol¢as perampanelu (pozri Cast’
4.5), sa davka nema titrovat’ CastejSie ako v 2-tyzdiovych intervaloch. U pacientov, ktori sibezne
uzivaju lieky, ktoré skracuju pol¢as perampanelu (pozri Cast’ 4.5), sa davka nema titrovat’ CastejSie ako
v 1-tyzdnovych intervaloch.

Deti (vo veku od 4 do 11 rokov) s telesnou hmotnostou > 30 kg
Liecba Fycompou sa ma zacat’ davkou 2 mg/den. Davka sa mdze zvysit’ na zaklade klinickej odpovede
a znaSanlivosti v prirastkoch o 2 mg (bud’ tyZzdenne, alebo kazdé¢ 2 tyzdne, s oh'adom na pol¢as, ako je
opisané niz$ie) po udrziavaciu davku 4 mg/den az 8 mg/den. V zévislosti od individudlnej klinicke;j
odpovede a znasanlivosti davky 8 mg/deii sa davka moze zvysit' v prirastkoch o 2 mg/deil po davku

12 mg/den. U pacientov, ktori stibeZne uzivaju lieky, ktoré neskracuji pol¢as perampanelu (pozri ¢ast’
4.5), sa davka nema titrovat’ CastejSie ako v 2-tyzdiiovych intervaloch. U pacientov, ktori sibezne
uzivaju lieky, ktoré skracuji pol¢as perampanelu (pozri Cast’ 4.5), sa davka nema titrovat’ CastejSie ako
v 1-tyzdnovych intervaloch.

Deti (vo veku od 4 do 11 rokov) s telesnou hmotnostou 20 kg az < 30 kg
Liecba Fycompou sa ma zacat’ davkou 1 mg/den. Davka sa mdze zvysit na zaklade klinickej odpovede
a znaSanlivosti v prirastkoch o 1 mg (bud’ tyzdenne, alebo kazdé¢ 2 tyzdne, s oh'adom na polcas, ako je
opisané nizsie) po udrziavaciu davku 4 mg/den az 6 mg/dei. V zavislosti od individualnej klinickej
odpovede a znasSanlivosti davky 6 mg/den sa davka moze zvysit’ v prirastkoch o 1 mg/den po davku

8 mg/den. U pacientov, ktori subezne uzivaju lieky, ktoré neskracuju polcas perampanelu (pozri Cast’
4.5), sa davka nema titrovat’ CastejSie ako v 2-tyzdnovych intervaloch. U pacientov, ktori stibezne
uzivaju lieky, ktoré skracuji pol¢as perampanelu (pozri Cast’ 4.5), sa davka nema titrovat’ CastejSie ako
v 1-tyzdnovych intervaloch.




Deti (vo veku od 4 do 11 rokov) s telesnou hmotnostou < 20 kg

Lie¢ba Fycompou sa ma zacat’ davkou 1 mg/den. Davka sa moze zvysit’ na zaklade klinickej odpovede
a znaSanlivosti v prirastkoch o 1 mg (bud’ tyzdenne, alebo kazdé¢ 2 tyzdne, s ohl'adom na polcas, ako je
opisané nizsie) po udrziavaciu davku 2 mg/den az 4 mg/deil. V zavislosti od individualnej klinickej
odpovede a znasanlivosti davky 4 mg/den sa davka méze zvysit’ v prirastkoch o 0,5 mg/den po davku
6 mg/den. U pacientov, ktori sibeZne uzivaju lieky, ktoré neskracuju polcas perampanelu (pozri ¢ast’
4.5), sa davka nema titrovat’ CastejSie ako v 2-tyzdiovych intervaloch. U pacientov, ktori sibezne
uzivaju lieky, ktoré skracuji pol¢as perampanelu (pozri Cast’ 4.5), sa davka nema titrovat’ CastejSie ako
v 1-tyzdnovych intervaloch.

Primarne generalizované tonicko-klonické zachvaty
Preukazalo sa, ze perampanel v davkach az do 8 mg/den je Gc¢inny pri lie¢be primarne
generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov.

V nasledujucej tabul’ke je zhrnuté odporacané davkovanie pre dospelych, dospievajucich a deti vo
veku od 7 rokov. PodrobnejSie informacie st uvedené pod tabul’kou.

Dospeli/dospievajtci Deti (vo veku 7 — 11 rokov); s telesnou hmotnostou:
(vo veku 12 rokov
a stard) >30kg 20 -<30kg <20 kg

ijgg%?ia 2 mg/den 2 mg/den 1 mg/den 1 mg/den
Titrécia 2 mg/den 2 mg/den 1 mg/den 1 mg/den
(v prirastkovych (nie CastejSie ako (nie CastejSie ako | (nie CastejSie ako | (nie CastejSie ako
krc?koch) Y v tyzdinovych v tyzdinovych v tyzdinovych v tyzdnovych

intervaloch) intervaloch) intervaloch) intervaloch)
S(ig?ggsga dévka Najviac 8 mg/den 4 — 8 mg/den 4 — 6 mg/den 2 — 4 mg/den
Titrécia 2 mg/den 2 mg/den 1 mg/den 0,5 mg/den
(v prirastkovych (nie CastejSie ako (nie CastejSie ako | (nie CastejSie ako | (nie CastejSie ako
kr(?koch) Y v tyzdnovych v tyzdnovych v tyzdnovych v tyzdnovych

intervaloch) intervaloch) intervaloch) intervaloch)
r?lgg?r;t(iizadévka 12 mg/den 12 mg/dent 8 mg/den 6 mg/den

Dospeli, dospievajuci vo veku > 12 rokov

Lie¢ba Fycompou sa ma zacat’ davkou 2 mg/den. Davka sa moze zvysit’ na zaklade klinickej odpovede
a znaSanlivosti v prirastkoch o 2 mg (bud’ tyZdenne alebo kazdé 2 tyzdne, s ohl'adom na pol¢as ako je
popisané nizsie) po udrziavaciu davku az do 8 mg/deii. V zavislosti od individuéalnej klinickej
odpovede a znasanlivosti davky 8 mg/dei sa davka moze zvysit az po davku 12 mg/den, ¢o mdze byt
ucinné u niektorych pacientov (pozri ¢ast’ 4.4). U pacientov, ktori subezne uzivaju lieky, ktoré
neskracuju pol€as perampanelu (pozri Cast’ 4.5), sa davka nema titrovat’ Castejsie ako v 2-tyzdiovych
intervaloch. U pacientov, ktori sibezne uzivaju lieky, ktoré skracuju pol¢as perampanelu (pozri ¢ast
4.5), sa davka nema titrovat’ CastejSie ako v 1-tyzdnovych intervaloch.

Deti (vo veku od 7 do 11 rokov) s telesnou hmotnostou > 30 kg

Liecba Fycompou sa ma zacat’ davkou 2 mg/den. Davka sa mdze zvysit na zaklade klinickej odpovede
a znaSanlivosti v prirastkoch o 2 mg (bud’ tyzdenne, alebo kazdé 2 tyzdne, s oh'adom na polcas, ako je
opisané nizsie) po udrziavaciu davku 4 mg/den az 8 mg/den. V zévislosti od individudlnej klinicke;j
odpovede a znasanlivosti davky 8 mg/deii sa davka moze zvysit' v prirastkoch o 2 mg/deil po davku

12 mg/den. U pacientov, ktori stibezne uzivaju lieky, ktoré neskracuji pol¢as perampanelu (pozri ¢ast’
4.5), sa davka nema titrovat’ CastejSie ako v 2-tyzdiiovych intervaloch. U pacientov, ktori sibezne
uzivaju lieky, ktoré skracuji pol¢as perampanelu (pozri Cast’ 4.5), sa davka nema titrovat’ CastejSie ako
v 1-tyzdnovych intervaloch.



Deti (vo veku od 7 do 11 rokov) s telesnou hmotnostou 20 kg az < 30 kg

Lie¢ba Fycompou sa ma zacat’ davkou 1 mg/den. Davka sa moze zvysit’ na zaklade klinickej odpovede
a znaSanlivosti v prirastkoch o 1 mg (bud’ tyzdenne, alebo kazdé¢ 2 tyzdne, s ohl'adom na polcas, ako je
opisané nizsie) po udrziavaciu davku 4 mg/den az 6 mg/deil. V zavislosti od individuélnej klinickej
odpovede a znasanlivosti davky 6 mg/den sa davka moze zvysit’ v prirastkoch o 1 mg/den po davku

8 mg/den. U pacientov, ktori subezne uzivaju lieky, ktoré neskracuju polcas perampanelu (pozri ¢ast’
4.5), sa davka nema titrovat’ CastejSie ako v 2-tyzdiovych intervaloch. U pacientov, ktori sibezne
uzivaju lieky, ktoré skracuji pol¢as perampanelu (pozri Cast’ 4.5), sa davka nema titrovat’ CastejSie ako
v 1-tyzdnovych intervaloch.

Deti (vo veku od 7 do 11 rokov) s telesnou hmotnostou < 20 kg

Liecba Fycompou sa ma zacat’ davkou 1 mg/den. Davka sa mdze zvysit’ na zaklade klinickej odpovede
a znaSanlivosti v prirastkoch o 1 mg (bud’ tyzdenne, alebo kazdé¢ 2 tyzdne, s ohl'adom na polcas, ako je
opisané niz$ie) po udrziavaciu davku 2 mg/den az 4 mg/den. V zévislosti od individualnej klinicke;j
odpovede a znasanlivosti davky 4 mg/den sa davka moze zvysit’ v prirastkoch o 0,5 mg/den po davku
6 mg/den. U pacientov, ktori subezne uzivaju lieky, ktoré neskracuju polcas perampanelu (pozri ¢ast’
4.5), sa davka nema titrovat’ CastejSie ako v 2-tyzdiiovych intervaloch. U pacientov, ktori sibezne
uzivaju lieky, ktoré skracuji pol¢as perampanelu (pozri Cast’ 4.5), sa davka nema titrovat’ CastejSie ako
v 1-tyzdnovych intervaloch.

Ukoncenie liecby

Odporuca sa ukoncovat’ lie¢bu postupne, aby sa minimalizovalo potencidlne riziko rebound zachvatov.
Vzhl'adom na jeho dlhy pol¢as a nasledny pomaly pokles plazmatickych koncentracii sa vSak méze
perampanel vysadit’ ndhle, ak je to nevyhnutné.

Vynechanie davok
Jedna vynechand davka: Ked'ze perampanel ma dlhy polcas, pacient ma pockat’ a uzit’ d’alSiu davku
podl’a planu.

Pri vynechani viac ako 1 davky pocas nepretrzitého obdobia menej ako 5 pol¢asov (3 tyzdne pre
pacientov, ktori neuzivaju antiepileptika (AE) indukujice metabolizmus perampanelu, 1 tyzden pre
pacientov uzivajucich AE indukujice metabolizmus perampanelu (pozri Cast’ 4.5)) je potrebné zvazit’
opatovné zacatie lieCby na urovni poslednej davky.

Ak pacient prestal uzivat’ perampanel pocas nepretrzitého obdobia viac ako 5 pol¢asov, odporuca sa
dodrziavanie ivodnej odporacanej davky uvedenej vyssie.

Starsi pacienti (vo veku 65 rokov a viac)

Klinické $tudie s Fycompou pri epilepsii nezahtiali dostatocny pocet pacientov vo veku 65 rokov

a viac na urcenie, ¢i odpovedali odli§ne nez mladsi pacienti. Analyza bezpecnostnych informéacif

u 905 starSich pacientov lieCenych perampanelom (v dvojito zaslepenej $tadii uskutocnene;j pri
neepileptickych indikaciach) neodhalila Ziadne rozdiely v bezpe¢nostnom profile suvisiace s vekom.
V kombinacii s chybajlicim rozdielom v expozicii perampanelu suvisiacim s vekom vysledky
naznacuju, ze uprava davky u starSich osob sa nevyzaduje. Perampanel sa ma u star§ich pacientov
pouzivat’ s opatrnostou, pricom treba vziat’ do tivahy potencial liekovych interakcii

u polypragmatickych pacientov (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s 'ahkou poruchou funkcie obliciek nie je potrebna tiprava davky. Pouzitie u pacientov so
stredne t'azkou alebo t'azkou poruchou funkcie oblic¢iek alebo pacientov podstupujicich hemodialyzu
sa neodportca.

Porucha funkcie pecene

U pacientov s 'ahkou a stredne t'azkou poruchou funkcie peCene sa ma davka zvysovat podl'a
klinickej odpovede a znaSanlivosti. U pacientov s 'ahkou alebo stredne t'azkou poruchou funkcie
pecene sa moze davkovanie zacat’ ddvkou 2 mg. U pacientov sa ma titrovat’ ddvka pomocou 2 mg
davok nie rychlejsie ako kazdé 2 tyzdne na zaklade znasanlivosti a i¢innosti.



Davkovanie perampanelu u pacientov s 'ahkou a stredne t'azkou poruchou funkcie pe¢ene nema
prekrocit’ 8 mg.
Pouzitie u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene sa neodportca.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a uc¢innost’ perampanelu u deti vo veku do 4 rokov v indikacii POS ani u deti vo veku do

7 rokov v indikacii PGTCS neboli doteraz stanovené.

Sp6sob podavania

Fycompa sa méa uzivat’ vo forme jednorazovej peroralnej davky pred spanim. Moze sa uzivat s jedlom
alebo bez jedla (pozri Cast’ 5.2). Tableta sa ma prehltnut’ celd a zapit’ poharom vody. Nema sa hryzt,
drvit’ ani rozdelit’. Tablety sa nedaju presne rozdelit, pretoZze nemaju deliacu ryhu.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Samovrazedné mySlienky

Samovrazedné myslienky a spravanie sa zaznamenali u pacientov lieCenych antiepileptikami

v niekol’kych indikaciach. Meta-analyza randomizovanych placebom kontrolovanych klinickych stadif
s antiepileptikami tiez preukazala mierne zvysené riziko samovrazednych myslienok a spravania.
Mechanizmus tohto rizika nie je znamy a dostupné udaje nevyluc¢uji moznost’ zvySeného rizika pre
perampanel.

Preto sa maju u pacientov (deti, dospievajucich a dospelych) sledovat’ prejavy samovrazednych
myslienok a spravania a ma sa zvazit' vhodna lie¢ba. Pacientom (a opatrovatel'om pacientov) sa ma
odporucit, aby vyhl'adali lekarsku pomoc, ak sa objavia prejavy samovrazednych myslienok alebo
spravania.

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR)

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR) vratane reakcii na liek s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (DRESS) a Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS), ktoré mo6zu byt Zivot ohrozujtce
alebo fatalne, boli hlasené (frekvencia nie je znama, pozri Cast’ 4.8) v suvislosti s liecbou
perampanelom.

Pri predpisovani lieku treba pacientov poucit’ o prejavoch a priznakoch a starostlivo u nich sledovat’
vyskyt koznych reakcii.

Priznaky DRESS zvy€ajne zahiiaji okrem iného horacku, vyrazku spojenu s postihnutim inych
organovych systémov, lymfadenopatiu, abnormality funkénych peceniovych testov a eozinofiliu. Je
dolezité uvedomit’ si, Ze v¢éasné prejavy precitlivenosti, ako s hort¢ka alebo lymfadenopatia, mozu
byt pritomné aj napriek tomu, Ze vyrazka nie je evidentna.

Typické, aj ked’ nie vyhradné symptomy SJS su olupovanie koze (epidermalna nekréza/tvorba
pluzgierov) < 10 %, erytematdzne postihnutie koze (stvislé), rychla progresia, bolestivé atypické 1ézie
v tvare terca a/alebo fialové makuly so Sirokou diseminaciou alebo velky erytém (suvisly),
buldzne/erozivne postihnutie viac ako dvoch obalsti sliznice.

Ak sa objavia prejavy a priznaky naznacujuce tieto reakcie, je potrebné perampanel okamzite vysadit’
a zvazit’ alternativnu liecbu (ak je to vhodné¢).

Ak sa u pacienta uzivajiceho perampanel rozvinie zavazna reakcia ako SJS alebo DRESS, liecba
perampanelom sa u tohto pacienta nesmie v Ziadnom pripade znovu zacat.



Absencie a myoklonické zachvaty

Absencie a myoklonické zachvaty st dva bezné typy generalizovanych zachvatov, ktoré sa Casto
vyskytuju u pacientov s IGE. O inych antiepileptikach (AE) je zname, Ze indukuju alebo zhorsuju tieto
typy zachvatov. Pocas lieCby Fycompou sa maji pacienti s myoklonickymi zachvatmi a absenciami
sledovat’.

Poruchy nervového systému

Perampanel moze spdsobit’ zavrat a ospalost’ a preto moze ovplyviovat’ schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje (pozri Cast’ 4.7).

Hormonalne kontraceptiva

Pri davkach Fycompy 12 mg/den sa mdze znizit’ u¢innost’ hormonalnych kontraceptiv obsahujucich
progestagény; za tychto okolnosti sa odporucaju d’alSie nehormonalne formy antikoncepcie pri pouziti
Fycompy (pozri Cast’ 4.5).

Pady

Javi sa, Ze existuje zvySené riziko padov, hlavne u star$ich pacientov; zadkladna pri¢ina nie je jasna.

Agresivita, psychotickd porucha

Agresivne, nepriatel'ské a abnormalne spravanie sa zaznamenalo u pacientov lie¢enych
perampanelom. U pacientov lieCenych perampanelom v klinickych skiiSaniach boli agresivita, hnev,
podrazdenost’ a psychotickd porucha hlasené Castejsie pri vyssich davkach. Vacsina hlasenych
pripadov boli bud’ mierne, alebo stredne zavazné udalosti a pacienti sa zotavili bud’ spontanne, alebo
po uprave davky. U niektorych pacientov (< 1 % v klinickych skasaniach s perampanelom) sa vSak
pozorovali myslienky na ubliZenie inym osobam, fyzické napadnutie alebo vyhrazanie. U pacientov sa
hlasili homicidalne myslienky. Pacienti a oSetrovatelia musia byt’ pouceni, aby okamzite upozornili
zdravotnickeho pracovnika, ak spozoruju vyznamné zmeny nalady alebo spravania. Ak sa tieto
priznaky objavia, davkovanie perampanelu sa ma znizit’ a ak su priznaky zavazné, je potrebné zvazit’
vysadenie lieku (pozri Cast’ 4.2).

Potencial zneuzivania

U pacientov so zneuzivanim latok v anamnéze sa ma postupovat’ opatrne a u pacienta sa maju
sledovat’ priznaky zneuzivania perampanelu.

Subezné antiepileptikd indukujice CYP3A

Miery odpovede po pridani perampanelu vo fixnych davkach boli nizsie, ked pacienti dostavali
subezne antiepileptika indukujuce enzym CYP3A (karbamazepin, fenytoin, oxkarbazepin),

v porovnani s mierami odpovede u pacienta, ktory dostaval subezne antiepileptika neindukujice
enzymy. Odpoved’ pacienta sa mé sledovat’ pri prechode zo stibezne podavaného neindukujuceho
antiepileptika na antiepileptikum indukujice enzym a naopak. V zavislosti od individudlnej klinicke;j
odpovede a znasanlivosti sa moze davka stiibezne zvysit’ alebo znizit’ o 2 mg (pozri Cast’ 4.2).

Iné subezné (ne-antiepileptické) lieky indukujice alebo inhibujuce cytochrom P450

U pacientov sa ma starostlivo sledovat’ znaSanlivost’ a klinicka odpoved’ po pridani alebo vysadeni
induktorov alebo inhibitorov cytochromu P450, pretoze plazmatické hladiny perampanelu sa mozu
znizit alebo zvysit’; davku perampanelu bude mozno potrebné podla toho upravit.



Hepatotoxicita
Pri liecbe perampanelom v kombinacii s inymi antiepileptikami boli hlasené pripady hepatotoxicity

(najmé zvysené hladiny pecenovych enzymov). Ak sa zaznamena zvySenie hladiny peceniovych
enzymov, treba zvazit’ monitorovanie funkcie pecene.

Pomocné latky
Intolerancia laktozy
Fycompa obsahuje laktozu, preto pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej

intolerancie, laponskeho deficitu laktazy alebo gluk6zo-galaktdozovej malabsorpcie nesmu uzivat’ tento
liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Fycompa sa nepovazuje za silného induktora ani inhibitora enzymov cytochromu P450 alebo UGT
(pozri Cast’ 5.2).

Hormonalne kontraceptiva

U zdravych zien uzivajicich 12 mg (nie vSak 4 ani 8 mg/den) subezne s kombinovanym peroralnym
kontraceptivom pocas 21 dni sa preukazalo, ze Fycompa zniZuje expoziciu levonorgestrelu (priemerné
hodnoty Cmax @ AUC sa znizili 0 40 %). Fycompa v davke 12 mg neovplyvinovala AUC
etinylestradiolu, zatial’ ¢o Cmax sa zniZilo o 18 %. Preto sa ma u zien vyzadujticich Fycompu v davke
12 mg/den vziat’ do uvahy moznost’ znizenej ti¢innosti hormonalnych kontraceptiv obsahujucich
progesteron a ma sa pouzivat’ dodato¢na spolahliva metdda (vnitromaternicové teliesko - IUD,
prezervativ) (pozri Cast’ 4.4).

Interakcie medzi Fycompou a inymi antiepileptikami

V klinickych studiach sa urovali potencialne interakcie medzi Fycompou a inymi antiepileptikami
(AE). V populaénej FK analyze troch zdruzenych stadii fazy 3 u dospievajucich a dospelych pacientov
s parcialnymi zachvatmi sa vyhodnocoval u¢inok Fycompy (v davkach najviac 12 mg jedenkrat
denne) na FK inych AE. V d’alsej popula¢nej FK analyze zdruzenych udajov z dvadsiatich $tadii fazy
1 u zdravych jedincov s Fycompou v davke najviac 36 mg, a jednej Stadie fazy 2 a Siestich $tudii fazy
3 u pediatrickych, dospievajucich a dospelych pacientov s parcidlnymi zachvatmi alebo primarne
generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvatmi s Fycompou v dévke najviac 16 mg jedenkrat denne,
sa hodnotil u¢inok subezne podavanych AE na klirens perampanelu. Vplyv tychto interakcii na
priemernu koncentraciu v rovnovaznom stave je zhrnuty v nasledujtcej tabul’ke.

SubeZne podavané | Vplyv AE na koncentraciu Vplyv Fycompy na
AE Fycompy koncentraciu AE
Karbamazepin 3-nasobné zniZzenie < 10% znizenie
Klobazam Ziadny vplyv < 10% znizenie
Klonazepam Ziadny vplyv Ziadny vplyv
Lamotrigin Ziadny vplyv < 10% zniZenie
Levetiracetam Ziadny vplyv Ziadny vplyv
Oxkarbazepin 2-nasobné znizenie 35% zvySenie !
Fenobarbital 20% zniZenie Ziadny vplyv
Fenytoin 2-nasobné znizenie Ziadny vplyv
Topiramat 20% zniZenie Ziadny vplyv
Kyselina valproova | Ziadny vplyv < 10% znizenie
Zonisamid Ziadny vplyv Ziadny vplyv

1) Aktivny metabolit monohydroxykarbazepin sa nehodnotil.

Na zaklade vysledkov z populaénej farmakokinetickej analyzy pacientov s parcialnymi zachvatmi
a pacientov s primarne generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvatmi sa celkovy klirens Fycompy
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zvysil pri sibeznom podavani s karbamazepinom (3-nasobne), a s fenytoinom alebo oxkarbazepinom
(2-nasobne), ktoré st znamymi induktormi enzymov metabolizmu (pozri Cast’ 5.2). Tento vplyv sa ma
vziat’ do tivahy a riesit’ po pridani alebo vysadeni tychto antiepileptik z lieCebného rezimu pacienta.
Klonazepam, levetiracetam, fenobarbital, topiramat, zonisamid, klobazam, lamotrigin a kyselina
valproova neovplyvnovali klinicky vyznamnym spdsobom klirens Fycompy.

V popula¢nej farmakokinetickej analyze pacientov s parcialnymi zdchvatmi Fycompa neovplyviiovala
klinicky vyznamnym sp6sobom klirens klonazepamu, levetiracetamu, fenobarbitalu, fenytoinu,
topiramatu, zonisamidu, karbamazepinu, klobazamu, lamotriginu a kyseliny valproovej, pri najvyssej
hodnotenej davke perampanelu (12 mg/den).

Perampanel znizuje klirens oxkarbazepinu o 26 %. Oxkarbazepin sa rychlo metabolizuje cytozolovym
reduktazovym enzymom na aktivny metabolit, monohydroxykarbazepin. Vplyv perampanelu na
koncentracie monohydroxykarbazepinu nie je znamy.

Perampanel sa davkuje do klinického u€inku bez ohl'adu na iné AE.

Vplyv perampanelu na substraty CYP3A

U zdravych jedincov znizila Fycompa (v davke 6 mg jedenkrat denne pocas 20 dni) AUC midazolamu
o 13 %. Vicsie znizenie expozicie midazolamu (alebo inych citlivych substratov CYP3A) pri vyssich
davkach Fycompy nie je mozné vylucit.

Vplyv induktorov cytochromu P450 na farmakokinetiku perampanelu

Predpoklada sa, Ze silné induktory cytochromu P450, ako je rifampicin a 'ubovnik, znizuju
koncentracie perampanelu a v ich pritomnosti nebolo mozné vylucit’ potencial vyssich plazmatickych
koncentracii reaktivnych metabolitov. Preukazalo sa, Ze felbamat znizuje koncentracie niektorych
liekov a mdze tiez znizit' koncentracie perampanelu.

Vplyv inhibitorov cytochromu P450 na farmakokinetiku perampanelu

U zdravych jedincov zvysil inhibitor CYP3A4 ketokonazol (400 mg jedenkrat denne poc¢as 10 dni)
AUC perampanelu o 20 % a prediZil pol¢as perampanelu o 15 % (67,8 h oproti 58,4 h). Pri kombinacii
perampanelu s inhibitorom CYP3A4 s dlh§im pol¢asom ako ma ketokonazol alebo ked’ sa inhibitor
podava pocas dlhsie trvajtcej liecby, nie je mozné vylucit’ vacsi vplyv.

Levodopa
U zdravych jedincov nemala Fycompa (v davke 4 mg jedenkrat denne pocas 19 dni) Ziadny vplyv na
Chmax ani AUC levodopy.

Alkohol

Uginky perampanelu na &innosti vyZzadujuce bdelost’ a ostraZitost’, ako je schopnost’ viest’ vozidla, boli
aditivne alebo supraaditivne k u¢inkom samotného alkoholu, ako sa zistilo vo farmakodynamicke;j
interak¢nej Stadii u zdravych jedincov. Opakované davkovanie perampanelu 12 mg/den zvysilo
uroven hnevu, zmitenosti a depresie, ako to bolo hodnotené pomocou 5-bodovej hodnotiacej skaly
Profilu naladového stavu (pozri Cast’ 5.1). Tieto ucinky sa mozu pozorovat’ aj pri pouzivani Fycompy
v kombinacii s inymi latkami s timivym uc¢inkom na centralny nervovy systém (CNS).

Pediatrickd populacia

Interakéné $tadie sa uskutocnili len u dospelych.
V populacnej farmakokinetickej analyze dospievajucich pacientov vo veku > 12 rokov a deti vo veku
od 4 do 11 rokov neboli v porovnani s populaciou dospelych pacientov ziadne vyrazné rozdiely.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku a antikoncepcia u muzZov a zien

Fycompu sa neodportca uzivat’ u zien vo fertilnom veku nepouzivajucich antikoncepciu, pokial to nie
je jednoznacne nevyhnutné. Fycompa moéze znizit’ G¢innost hormonalnych kontraceptiv obsahujtcich
progesteron. Preto sa odporuca pouzitie dodatocnej nehormonalnej formy antikoncepcie (pozri

Casti 4.4 a 4.5).

Gravidita

Existuje iba obmedzené mnozstvo tidajov (menej ako 300 ukoncenych gravidit) o pouZiti perampanelu
u gravidnych Zien. Stadie u zvierat nepreukazali Ziadne teratogénne t¢inky u potkanov ani kralikov,
avsak u potkanov bola pozorovana embryotoxicita pri davkach toxickych pre matku (pozri Cast’ 5.3).
Fycompu sa neodporaca uzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Stadie u laktujtcich potkanov preukazali vylu¢ovanie perampanelu a/alebo jeho metabolitov do
mlieka (podrobnosti pozri v Casti 5.3). Nie je zndme, ¢i sa perampanel vylucuje do I'udského mlieka.
Riziko u novorodencov/dojciat nemoze byt vyluc¢ené. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo
ukon¢it/prerusit’ liec€bu Fycompou, sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre dieta a prinosu
liecby pre Zzenu.

Fertilita

V studiach fertility u potkanov sa u samic pri podavani vysokych davok (30 mg/kg) pozoroval
predizeny a nepravidelny estralny cyklus; tieto zmeny viak neovplyviiovali fertilitu a véasny
embryonalny vyvoj. Nezistili sa Ziadne G¢inky na fertilitu muzov (pozri ¢ast’ 5.3). Vplyv perampanelu
na fertilitu l'udi sa nestanovil.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Fycompa mé mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Perampanel moze sposobit’ zavraty a ospalost’ a preto moze ovplyviovat’ schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat stroje. Pacientom sa neodporaca viest’ vozidla, obsluhovat’ zlozité stroje ani
vykonavat’ iné potencidlne nebezpecné ¢innosti, kym nebude zname, ¢i perampanel ovplyviuje ich
schopnost’ vykonavat’ tieto tillohy (pozri Casti 4.4 a 4.5).

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Vo vsetkych kontrolovanych a nekontrolovanych klinickych Stiidiach u pacientov s parcialnymi
zachvatmi uzivalo 1 639 pacientov perampanel, z ktorych 1 147 bolo lieCenych 6 mesiacov a 703
dlhsie ako 12 mesiacov.

V kontrolovanej a nekontrolovanej klinickej $tudii u pacientov s primarne generalizovanymi tonicko-
klonickymi zachvatmi uZzivalo 114 pacientov perampanel, z ktorych 68 bolo lieCenych 6 mesiacov
a 36 dlhsie ako 12 mesiacov.

Neziaduce reakcie veduce k vysadeniu: V kontrolovanych klinickych stadiach parcialnych zachvatov
fazy 3 bola miera vysadenia v dosledku neziaducej reakcie 1,7 % (3/172), 4,2 % (18/431)

a 13,7 % (35/255) u pacientov randomizovanych pre uzivanie perampanelu v odporacanych davkach
4 mg, 8 mg a 12 mg/den, v uvedenom poradi, a 1,4 % (6/442) u pacientov randomizovanych pre
uzivanie placeba. Neziaduce reakcie, ktoré najcastejsie (> 1 % v celkovej perampanelovej skupine

a CastejSie ako pri placebe) viedli k vysadeniu liecby, boli zavrat a ospalost’.
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V kontrolovanej klinickej $tadii primarne generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov fazy 3 bola
miera vysadenia v désledku neziaducej reakcie 4,9 % (4/81) u pacientov randomizovanych pre
uzivanie perampanelu v davke 8 mg, a 1,2 % (1/82) u pacientov randomizovanych pre uzivanie
placeba. Neziaduca reakcia, ktora najéastejSie (> 2 % v celkovej perampanelovej skupine a CastejSie
ako pri placebe) viedla k vysadeniu liecby, bola zavrat.

Pouzitie po uvedeni lieku na trh

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR) vratane reakcii na liek s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (DRESS) boli hlasené v suvislosti s liecbou perampanelom (pozri Cast’ 4.4).

Zoznam neziaducich reakcii zoradenych do tabulky

V nizsie uvedenej tabul’ke s neziaduce reakcie, ktoré boli identifikované na zaklade posudenia
kompletnej bezpeénostnej databazy klinickych §tadii s Fycompou, zoradené podrla triedy organovych
systémov a frekvencie. Na klasifikaciu neziaducich reakcii bola pouzita nasledujica konvencia: vel'mi
asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), nezname (frekvencia sa
neda odhadnut’ z dostupnych udajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajuce;j
zavaznosti.

Trieda organovych VePmi ¢asté | Casté Menej ¢asté | Nezname
systémov
Poruchy metabolizmu a ZniZena chut’
vyZivy do jedla
Zvysena chut
do jedla
Psychické poruchy Agresivita Samovrazedné
Hnev myslienky
Uzkost’ Samovrazedny
Stav zmatenosti | pokus
Halucinacie
Psychoticka
porucha
Poruchy nervového systému | Zavrat Ataxia
Ospalost’ Dyzartria
Porucha
rovnovahy
Podrézdenost’
Poruchy oka Diplopia
Rozmazané
videnie
Poruchy ucha a labyrintu Vertigo
Poruchy Nauzea
gastrointestinalneho traktu
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Trieda organovych VePmi ¢asté | Casté Menej ¢asté | Nezname
systémov
Poruchy koZe a podkoZného Reakcia na liek
tkaniva s eozinofiliou a
systémovymi
priznakmi
(DRESS)*
Stevensov-
Johnsonov
syndrom (SJS)*

Poruchy kostrovej a Bolest’ chrbta
svalovej sustavy a
spojivového tkaniva

Celkové poruchy a reakcie v Porucha chédze
mieste podania Unava
Laboratérne a funk¢éné Zvysena telesna
vySetrenia hmotnost’
Urazy, otravy a komplikacie Pad
liecebného postupu

* Pozri Cast’ 4.4.

Pediatrickd populacia

Na zaklade databazy klinickych §tadii so 196 dospievajicimi, ktorym sa podaval perampanel v dvojito
zaslepenych Stadiach parcialnych zachvatov a primarne generalizovanych tonicko-klonickych
zachvatov, bol bezpecnostny profil u dospievajucich podobny profilu u dospelych, okrem agresivity,
ktora sa pozorovala CastejSie u dospievajucich ako u dospelych.

Na zaklade databazy klinickych §tidii so 180 pediatrickymi pacientmi, ktorym sa podaval perampanel
v multicentrickej otvorenej §tadii, bol celkovy bezpecnostny profil u deti podobny profilu
stanovenému v pripade dospievajucich a dospelych, okrem ospalosti, podrazdenosti a agitacie, ktoré sa
pozorovali Castejsie v §tadii s pediatrickymi pacientmi ako v §tidiach s dospievajiucimi a dospelymi
pacientmi.

Dostupné udaje u deti nenaznac¢ujt ziadne klinicky vyznamné ucinky perampanelu na rastové

a vyvojové parametre vratane telesnej hmotnosti, vysky, funkcie $titnej zl'azy, hladiny inzulinu
podobného rastového faktora 1 (IGF-1), kognicie (hodnotenej podl'a Aldenkampovho-Bakerovho
planu neuropsychologického hodnotenia [ Aldenkamp-Baker neuropsychological assessment schedule,
ABNAS]), spravania (hodnoteného podl’a Childovho kontrolného zoznamu detského spravania [Child
Behavior Checklist, CBCL]) a zru¢nosti (hodnotenej podl'a Lafayettovho kolikového testu [Lafayette
Grooved Pegboard Test, LGPT]). DIhodobé ucinky [viac ako 1 rok] na uéenie sa, inteligenciu, rast,
funkciu endokrinného systému a pubertu u deti vSak zostavajii nezname.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Po uvedeni na trh sa vyskytli pripady imyselného a ndhodného predavkovania u pediatrickych
pacientov po uziti davky az 36 mg perampanelu a u dospelych pacientov po uziti davky az 300 mg.
Pozorované neziaduce reakcie zahfiali zmeneny dusevny stav, agitaciu, agresivne spravanie, komu a
znizenu uroven vedomia. Paceinti sa zotavili bez nasledkov.

K dispozicii nie je ziadne Specifické antidotum k G¢inkom perampanelu.
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Indikovana je vSeobecna podporna starostlivost’ o pacienta vratane monitorovania vitalnych znakov

a sledovania klinického stavu pacienta. Vzhl'adom na jeho dlhy polc¢as mozu ti¢inky sposobené
perampanelom trvat’ dlhsie. Z dovodu nizkeho renalneho klirensu nebudt mat’ pravdepodobne vyznam
Specialne zasahy ako forsirovana diuréza, dialyza alebo hemoperfizia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiepileptika, iné antiepileptika, ATC kod: NO3AX22

Mechanizmus uéinku

Perampanel je prvy vo svojej triede, selektivny, nekompetitivny antagonista inotropného receptora o-
amino-3-hydroxy-5-metyl-4-izoxazolpropionovej kyseliny (a-amino-3-hydroxy-5-methyl-4-
isoxazolepropionic acid - AMPA) glutamatu na postsynaptickych neurénoch. Glutamat je primarny
excitaény neurotransmiter v centralnom nervovom systéme a je zapleteny do vel’kého poc¢tu
neurologickych poruch zapric¢inenych neuronalnou hyperexcitaciou. Aktivacia AMPA receptorov
glutamatom je pravdepodobne zodpovedna za vacsinu rychlo excitacnej synaptickej transmisie

v mozgu. V in vitro §tidiach perampanel nesutazil s AMPA vo vidzbe na AMPA receptor, perampanel
bol vsak vytesneny z vézby nekompetitivnymi antagonistami AMPA receptora, €o sved¢i o tom, ze
perampanel je nekompetitivny antagonista AMPA receptora. /n vitro perampanel inhiboval zvysenie
intracelularneho vapnika indukovaného AMPA (nie v8ak indukovaného NMDA). In vivo perampanel
vyznamne predlzoval latenciu zachvatov v modeli zachvatu indukovaného AMPA.

Presny mechanizmus, ktorym perampanel vykazuje svoje antiepileptické ucinky u l'udi, je potrebné
eSte Uplne objasnit’.

Farmakodynamické uéinky

Farmakokineticko-farmakodynamicka analyza (i¢innosti) sa uskuto¢nila na zaklade zdruzenych
udajov z 3 klinickych sktsani u€innosti pri parcialnych zachvatoch. Okrem toho sa uskutocnila
farmakokineticko-farmakodynamicka analyza (i¢innosti) v jednej klinickej $tadii pri primarne
generalizovanych tonicko-klonickych zachvatoch. V obidvoch analyzach je expozicia perampanelu vo
vzajomnom vztahu so znizenim frekvencie zachvatov.

Psychomotorickad vykonnost

Jednotlivé a opakované davky 8 mg a 12 mg zhorSovali psychomotoricku vykonnost’ u zdravych
dobrovolnikov spésobom zavislym od davky. Uginky perampanelu na zlozité tilohy, ako je schopnost’
viest’ vozidla, boli aditivne alebo supraaditivne k timivym ucinkom alkoholu. Psychomotoricka
vykonnost’ sa obnovila na pévodntl uroven v priebehu 2 tyzdnov od skoncenia podavania
perampanelu.

Kognitivna funkcia

V §tidii hodnotiacej ucinky perampanelu na bdelost” a pamét pouZitim Standardnej série hodnoteni sa
u zdravych dobrovolnikov nezistili Ziadne u¢inky perampanelu po jednorazovych a opakovanych
davkach perampanelu az do 12 mg/den.

V placebom kontrolovanej studii, vykonanej u dospievajucich pacientov, neboli pri perampanele

v porovnani s placebom pozorované ziadne vyznamné zmeny kognicie, merané pomocou skore pre
vyskum celkovych kognitivnych acinkov lieCiv v systéme Cognitive Drug Research System (CDR).
V dodato¢nej otvorenej studii neboli po 52 tyzdnioch lieCby perampanelom pozorované Ziadne
vyznamné zmeny v celkovom skore podl'a CDR (pozri Cast’ 5.1 Pediatricka populécia).
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V otvorenej nekontrolovanej $tadii, vykonavanej u pediatrickych pacientov, sa po pridavnej liecbe
perampanelom nepozorovali Ziadne klinicky vyznamné zmeny kognicie v porovnani s vychodiskovou
hodnotou, merané pomocou ABNAS (pozri ¢ast’ 5.1 Pediatrickd populécia).

Bdelost a ndlada

Urovei bdelosti (ostraZitosti) sa zniZila spdsobom zavislym od davky u zdravych osob, ktoré dostavali
perampanel v davke od 4 do 12 mg/deni. Nalada sa zhorsila len po podani davky 12 mg/den; zmeny
nalady boli malé a odzrkadl'ovali celkové znizenie bdelosti. Opakované davkovanie perampanelu

12 mg/den tiez zvysilo G¢inky alkoholu na ostrazitost’ a bdelost’ a zvysilo troven hnevu, zmétenosti

a depresie merani pomocou 5-bodovej hodnotiacej Skaly profilu stavu nalady.

Elektrofyzioldgia srdca
Perampanel nepredlzoval QTc interval pri podavani dennych davok az do 12 mg/den a nevykazoval

ucinok zévisly od davky ani klinicky vyznamny t¢inok na trvanie QRS.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

Parcialne zachvaty

Utinnost’ perampanelu pri parcialnych zachvatoch bola stanovena v troch 19-tyzdiiovych,
randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych, multicentrickych klinickych
Studiach s pridavnou liecbou u dospelych a dospievajucich pacientov. Pacienti mali parcialne zachvaty
so sekundarnou generalizaciou alebo bez nej a neboli primerane kontrolovani jednym az troma
subezne podavanymi AE. Pocas 6-tyzdnového vychodiskového obdobia bolo potrebné, aby pacienti
mali viac ako pét’ zachvatov s obdobim bez zachvatov neprekracujiicim 25 dni. V tychto troch
klinickych stidiach mali pacienti priemerné trvanie epilepsie priblizne 21,06 rokov. V rozmedzi

85,3 % a 89,1 % pacientov uzivalo dva az tri sibezne podavané AE so si¢asnou vagalnou nervovou
stimulaciou alebo bez ne;j.

Dve stadie (Stadia 304 a 305) porovnavali davky 8 a 12 mg perampanelu/den s placebom a tretia
Studia (Stadia 306) porovnavala davky 2, 4 a 8§ mg perampanelu/deni s placebom. Vo vsetkych troch
klinickych §tadiach po 6-tyzdilovej vychodiskovej fdze na stanovenie vychodiskovej frekvencie
zachvatov pred randomizaciou boli pacienti randomizovani a titrovani do randomizovanej davky.
Pocas titracnej fazy vo vsetkych troch klinickych §tadiach sa liecba zacala davkou 2 mg/den a bola
zvySovana v tyzdinovych prirastkoch po 2 mg/deii az po cielovu davku. Pacienti, u ktorych sa
vyskytovali netolerovatel'né neziaduce prihody, mohli zostat’ na rovnakej davke alebo ich davka bola
znizend na posledn tolerovant davku. Vo vsetkych troch klinickych $tadiach po titra¢nej faze
nasledovala udrziavacia f4za, ktora trvala 13 tyzdiiov, pocas ktorej boli pacienti udrziavani na stabilne;j
davke perampanelu.

Zdruzené 50 %-né miery odpovede boli pri placebe 19 %, pri 4 mg 29 %, pri 8 mg 35 % a pri 12 mg
35 %. Statisticky vyznamny vplyv na zniZenie frekvencie zachvatov pocas 28 dni (od vychodiskovej
po lie¢ebnu fazu) v porovnani s placebovou skupinou sa pozoroval pri lie¢be perampanelom v davke
4 mg/den (Studia 306), 8 mg/den (Stadie 304, 305 a 306) a 12 mg/den (Studie 304 a 305). 50 %-na
miera odpovede v kombindcii s antiepileptikami indukujucimi enzym bola v skupine so 4 mg 23,0 %,
v skupine s 8 mg 31,5 % a v skupine s 12 mg 30,0 % a ked’ sa podaval perampanel v kombinacii s
antiepileptikami neindukujucimi enzym 33,3 %, 46,5 % a 50,0 %, v uvedenom poradi. Tieto stadie
preukazuji, ze podavanie perampanelu raz denne v davkach 4 mg az 12 mg bolo vyznamne tc¢innejsie
ako placebo vo forme pridavnej liecby v tejto populécii.

Udaje z placebom kontrolovanych $tudii dokazuji, Ze zlepSenie kontroly zichvatov sa pozorovalo pri
davkovani perampanelu 4 mg raz denne a tento tc¢inok sa zvysil pri zvySeni davky na 8 mg/deii. Pri
davke 12 mg v porovnani s davkou 8 mg sa v celkovej populacii nepozoroval ziadny prinos v
ucinnosti. Prinos sa pozoroval pri davke 12 mg u niektorych pacientov, ktori toleruju davku 8 mg

a u ktorych je klinicka odpoved’ na tito davku nedostatocna. Klinicky vyznamné znizenie frekvencie
zachvatov v porovnani s placebom sa dosiahlo uz po druhom tyzdni podédvania, ked’ pacienti dosiahli
dennu davku 4 mg.
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1,7 az 5,8 % pacientov na perampanele v klinickych studiach nemalo zachvat pocas 3-mesacného
udrziavacieho obdobia v porovnani s 0 % — 1,0 % pri placebe.

Otvorené rozsirené Studie

Devitdesiatsedem percent pacientov, ktori dokon¢ili randomizované klinické studie u pacientov

s parcialnymi zachvatmi, bolo zaradenych do otvorenej rozsirenej stadie (n =1 186). Pacienti

z randomizovanej klinickej Stadie boli prevedeni na perampanel v priebehu 16 tyzdnov, po ktorych
nasledovalo dlhodobé udrziavacie obdobie (> 1 rok). Priemerna denna davka bola 10,05 mg.

Primarne generalizované tonicko-klonické zachvaty

Perampanel ako pridavna liecba u pacientov vo veku 12 rokov a starSich s idiopatickou
generalizovanou epilepsiou s primarne generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvatmi, bol zavedeny
v multicentrickej, randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej Stidii (Studia 332).
Vhodni pacienti na stabilnej davke 1 az 3 antiepileptik, u ktorych sa vyskytli aspont 3 priméarne
generalizované tonicko-klonické zachvaty pocas 8 tyzdiiov tivodného obdobia, boli randomizovani
bud’ pre uzivanie perampanelu alebo pre uzivanie placeba. Populacia zahimala 164 pacientov
(perampanel N = 82, placebo N = 82). U pacientov sa po dobu Styroch tyzdiov titrovala davka do
cielovej davky 8 mg na den alebo najvyssej tolerovanej davky a d’alsich 13 tyzdinov pokracovala
lie¢ba poslednou troviiou davky dosiahnutej na konci titrovacieho obdobia. Celkova doba liecby bola
17 tyzdiov. Studovany liek sa podaval raz denne.

50 %-na miera odpovede pri primarne generalizovanych tonicko-klonickych zachvatoch bola pocas
udrziavacieho obdobia signifikantne vySsia v skupine s perampanelom (58,0 %) ako v skupine

s placebom (35,8 %), P=0,0059. 50 %-na miera odpovede bola 22,2 % v kombinacii s antiepileptikami
indukujicimi enzym a 69,4 % pri podavani perampanelu v kombinacii s antiepileptikami
neindukujucimi enzym. Pocet pacientov v skupine s perampanelom uzivajtcich antiepileptika
indukujice enzym bol maly (n = 9). Medidnova percentudlna zmena frekvencie pri primarne
generalizovanych tonicko-klonickych zachvatoch za 28 dni pocas titracie a udrziavacieho obdobia
(kombinovana) vzhl'adom k prerandomizacii bola véacsia s perampanelom (-76,5 %) ako s placebom
(-38.4 %), P<0,0001. V priebehu 3-mesacného udrziavacieho obdobia, 30,9 % (25/81) pacientov na
perampanele v klinickych stadiach nemalo priméarne generalizované tonicko-klonické zachvaty

v porovnani s 12,3 % (10/81) na placebe.

Ostatné podtypy idiopatickych generalizovanych zdachvatov

Uginnost a bezpe&nost’ perampanelu u pacientov s myoklonickymi zachvatmi nebola stanovena.
Dostupné tdaje st nedostatoéné na dosiahnutie akychkol'vek zaverov. U¢innost’ perampanelu v lie¢be
absencii nebola preukazana.

V studii 332 u pacientov s PGTC zachvatmi, ktori tiez mali subezné myoklonické zachvaty, stav bez
zéachvatov bol dosiahnuty u 16,7 % (4/24) na perampanele v porovnani s 13,0 % (3/23) na placebe. U
pacientov so sprievodnymi absenciami bol stav bez zachvatov dosiahnuty u 22,2 % (6/27) na
perampanele v porovnani s 12,1 % (4/33) na placebe. Stav bez vSetkych zachvatov bol u 23,5 %
(19/81) pacientov na perampanele v porovnani so 4,9 % (4/81) pacientov na placebe.

Otvorenda rozsirend faza

Zo 140 pacientov, ktori dokonc¢ili stadiu 332, 114 pacientov (81,4 %) vstupilo do rozsirenej fazy.
Pacienti z randomizovanej klinickej Stiidie boli prevedeni na perampanel pocas 6 tyzdiov s naslednym
dlhodobym udrziavacim obdobim (> 1 rok). V rozsirenej faze malo 73,7 % (84/114) pacientov
modalnu dennt davku perampanelu vacésiu ako 4 az 8 mg/den a 16,7 % (19/114) malo modalnu dennu
davku vicsiu ako 8 az 12 mg/deii. Pokles vo frekvencii primarne generalizovanych tonicko-
klonickych zachvatov aspon o 50 % sa pozoroval u 65,9 % (29/44) pacientov po roku liecby pocas
rozsirenej fazy (v porovnani s vychodiskovou frekvenciou zachvatov pred lieCbou perampanelom).
Tieto udaje boli zhodné s tymi pre percentualnu zmenu frekvencie zachvatov a preukazali, Ze 50 %-na
miera odpovede pri priméarne generalizovanych tonicko-klonickych zachvatoch bola vseobecne
stabilna v Case od 26. tyzdna do konca 2. roku. Podobné vysledky sa pozorovali, ked’ boli v priebehu
¢asu zhodnotené vsetky zachvaty a absencie vs. myoklonické zachvaty.
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Konverzia na monoterapiu

V retrospektivnej Studii klinickej praxe bolo 51 pacientov s epilepsiou, ktori dostavali perampanel ako
pridavnu liecbu a boli prevedeni na monoterapiu perampanelom. VacSina tychto pacientov mala

v anamnéze parcialne zachvaty. Z toho 14 pacientov (27 %) sa v nasledujucich mesiacoch vratilo

k pridavnej liecbe. Tridsat’styri (34) pacientov bolo sledovanych najmenej nasledujucich 6 mesiacov
a z nich 24 pacientov (71 %) zostalo na monoterapii perampanelom najmenej 6 mesiacov. Desat’ (10)
pacientov bolo sledovanych najmenej 18 mesiacov a z nich 3 pacienti (30 %) zostali na monoterapii
perampanelom najmenej 18 mesiacov.

Pediatrickd populacia

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s Fycompou

v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pri epilepsii odolnej voci liecbe
(epileptické syndromy zavislé od lokalizacie a veku) (informéacie o pouziti u dospievajicich a deti,
pozri Cast’ 4.2).

Tri pivotné, dvojito zaslepené, placebom kontrolované §tadie fazy 3 zahtnali 143 dospievajicich vo
vekovom rozmedzi 12 az 18 rokov. Vysledky u tychto dospievajicich boli podobné ako vysledky
pozorované u dospelej populacie.

Stadia 332 zahfiiala 22 dospievajucich vo vekovom rozmedzi 12 aZ 18 rokov. Vysledky u tychto
dospievajucich boli podobné ako vysledky pozorované u dospelej populécie.

19-tyzdnova, randomizovand, dvojito zaslepena, placebom kontrolovana stadia s dodatocnou
otvorenou fazou (Stidia 235) bola vykonana za Gc¢elom posudenia kratkodobych uc¢inkov Fycompy,
ako podpornej lieCby na kogniciu (ciel'ova davka 8 az 12 mg jedenkrat denne) u 133 (Fycompa n=85,
placebo n=48) dospievajucich pacientov vo veku od 12 do menej ako 18 rokov, s nedostatocne
kontrolovanymi parcialnymi zachvatmi. Kognitivna funkcia sa hodnotila pomocou t-skére celkovych
kognitivnych u¢inkov lie¢iv podl'a Cognitive Drug Research (CDR), €o je stihrnné skore odvodené
testovanim 5 domén: sila pozornosti, kontinuita pozornosti, kvalita epizodickej sekundarne pamaite,
kvalita pracovnej paméte a rychlost’ paméte. Priemernd zmena (SD) t-skore celkovej kognicie podl'a
CDR od zaciatku do konca dvojito zaslepenej liecby (19 tyzdnov) bola 1,1 (7,14) v skupine

s placebom a (minus) —1,0 (8,86) v skupine perampanelu, s rozdielom medzi lieCenymi skupinami

v priemeroch stanovenych metdédou najmensich stvorcov (95% CI) = (minus) -2,2 (-5,2; 0,8). Medzi
lieCebnymi skupinami nebol Ziadny Statisticky vyznamny rozdiel (p = 0,145). T-skore celkovej
kognicie podl'a CDR boli na pociato¢nej hodnote 41,2 (10,7) u pacientov s placebom a 40,8 (13,0)

u pacientov s perampanelom. U pacientov s perampanelom v dodato¢nej otvorenej faze Stadie
(n=112) bola priemerna zmena (SD) od pociatocnej hodnoty do ukoncéenia otvorenej liecby

(52 tyzdiov) v t-skore celkovej kognicie podl'a CDR (minus) - 1,0 (9,91). Toto nebolo Statisticky
vyznamné (p = 0,96). Po az 52 tyzdiioch liecby perampanelom (n = 114) sa nepozoroval ziadny vplyv
na rast kosti. V nasledujucich az 104 tyzdinoch liecby (n = 114) sa nepozorovali ziadne G¢inky na
hmotnost, vysku a sexualny vyvoj.

Vykonala sa otvorena nekontrolovana stadia (Studia 311) na vyhodnotenie vztahu expozicie

a ucinnosti perampanelu ako pridavnej liecby u 180 pediatrickych pacientov (vo veku 4 az 11 rokov)
s nedostatocne kontrolovanymi parcidlnymi zachvatmi alebo primarne generalizovanymi tonicko-
klonickymi zadchvatmi. Pacientom sa davka titrovala poc€as 11 tyzdiov na cielova davku 8 mg/dent
alebo maximalnu tolerovanu davku (nepresahujucu 12 mg/deni) v pripade pacientov, ktori subezne
neuzivali antiepileptikd indukujiice CYP3A (karbamazepin, oxkarbazepin, eslikarbazepin a fenytoin),
alebo 12 mg/den alebo maximalnu tolerovanu davku (nepresahujucu 16 mg/den) v pripade pacientov,
ktori subezne uzivali niektoré¢ antiepileptikum indukujiice CYP3A. Déavka perampanelu, dosiahnuta na
konci titracie, sa po dokonceni zakladnej Stidie udrziavala 12 tyzdnov (spolu 23 tyzdnov expozicie).
Pacienti, ktori vstipili do rozsirenej fazy, sa liecili d’alSich 29 tyzdnov (v takomto pripade bola
celkova dizka expozicie 52 tyzdiiov).

U pacientov s parcialnymi zachvatmi (n = 148 pacientov) bola medianova zmena frekvencie
zachvatov za 28 dni, najmenej 50 %-na miera odpovede a miera pacientov bez zachvatov po
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23 tyzdnoch liecby perampanelom -40,1 %, 46,6 % (n=69/148) a 11,5 % (n = 17/148) v uvedenom
poradi, pre vietky parcialne zachvaty. Uginky lie€by na median zniZenia frekvencie zachvatov

(40. — 52. tyzden: n = 108 pacientov, -69,4 %), 50 %-nl mieru odpovede (40. — 52. tyzden: 62,0 %,
n = 67/108) a mieru pacientov bez zachvatov (40. — 52. tyzdeii: 13,0 %, n = 14/108) po 52 tyzdnoch
lieCby perampanelom pretrvavali.

V podskupine pacientov s parcialnymi zachvatmi so sekundarne generalizovanymi zachvatmi

(n = 54 pacientov) boli prislusné hodnoty -58,7 %, 64,8 % (n =35/54) a 18,5 % (n = 10/54)

v uvedenom poradi, pre sekundarne generalizované tonicko-klonické zachvaty. Uginky lie¢by na
median zniZenia frekvencie zachvatov (40. — 52. tyzden: n = 41 pacientov, -73,8 %), 50 %-ni mieru
odpovede (40. — 52. tyzden: 80,5 %, n = 33/41) a mieru pacientov bez zachvatov (40. — 52. tyzden:
24,4 %, n = 10/41) po 52 tyzdnoch lieCby perampanelom pretrvavali.

U pacientov s primarne generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvatmi (n = 22 pacientov,

s 19 pacientmi vo veku 7 az < 12 rokov a 3 pacientmi vo veku 4 az < 7 rokov) bola medidnova zmena
frekvencie zachvatov za 28 dni, najmenej 50 %-na miera odpovede a miera pacientov bez zachvatov -
69,2 %, 63,6 % (n = 14/22) a 54,5 % (n = 12/22) v uvedenom poradi. Uginky lie¢by na median
znizenia frekvencie zachvatov (40. — 52. tyzden: n = 13 pacientov, -100,0 %), 50 %-n1 mieru
odpovede (40. — 52. tyzden: 61,5 %, n = 8/13) a mieru pacientov bez zachvatov (40. — 52. tyzden:
38,5 %, n = 5/13) po 52 tyzdnoch lieCby perampanelom pretrvavali. Tieto vysledky sa maju
posudzovat’ opatrne, pretoze pocet pacientov je vel'mi nizky.

Podobné vysledky sa ziskali v podskupine pacientov s primarne generalizovanymi tonicko-klonickymi
zéachvatmi pri idiopatickej generalizovanej epilepsii (IGE) (n = 19 pacientov, so 17 pacientmi vo veku
7 az < 12 rokov a 2 pacientmi vo veku 4 az < 7 rokov; prislusné hodnoty boli -56,5 %, 63,2 %
(n=12/19) a 52,6 % (n = 10/19) v uvedenom poradi. U¢inky lie¢by na median znizenia frekvencie
zachvatov (40. — 52. tyzden: n = 11 pacientov, -100,0 %), 50 %-nt mieru odpovede (40. — 52. tyzdei:
54,5 %, n = 6/11) a mieru pacientov bez zachvatov (40. — 52. tyzdeii: 36,4 %, n=4/11) po

52 tyzdioch liecby perampanelom pretrvavali. Tieto vysledky sa maju posudzovat’ opatrne, pretoze
pocet pacientov je vel'mi nizky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika perampanelu sa skiimala u zdravych dospelych jedincov (vo veku 18 az 79 rokov),

u dospelych, dospievajucich a pediatrickych pacientov s parcidlnymi zachvatmi a primarne
generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvatmi, u dospelych s Parkinsonovou chorobou, u dospelych
s diabetickou neuropatiou, u dospelych so sklerézou multiplex a u pacientov s poruchou funkcie
pecene.

Absorpcia

Perampanel sa 'ahko absorbuje po peroralnom podani bez dokazu o zjavnom metabolizme prvého
prechodu pecenou. Spolo¢né podavanie tabliet perampanelu s jedlom s vysokym obsahom tuku nema
vplyv na maximalnu plazmatick koncentraciu (Cmax) alebo na celkovu expoziciu perampanelu
(AUC.inf). Hodnota Tmax bola oneskorena priblizne o 1 hodinu v porovnani s davkovanim nala¢no.

Distribticia

Udaje z in vitro §tadii nazna¢uju, Ze priblizne 95 % perampanelu sa viaZe na plazmatické proteiny.

In vitro stadie preukazali, Ze perampanel nie je substratom ani vyznamnym inhibitorom organickych
anidénovych transportnych polypeptidov (organic anion transporting polypeptides - OATP) 1B1 a 1B3,
organickych aniénovych transportérov (organic anion transporters - OAT) 1, 2, 3 a 4, organickych

kationovych transportérov (organic cation transporters - OCT) 1, 2 a 3 a efluxnych transportérov
P-glykoproteinu a proteinu rezistencie rakoviny prsnika (Breast Cancer Resistance Protein - BCRP).
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Biotransformacia

Perampanel sa v znacnej miere metabolizuje primarnou oxidaciou a postupnou glukuronidaciou.
Metabolizmus perampanelu je sprostredkovany primarne CYP3A na zaklade vysledkov klinickej
studie na zdravych dobrovolnikoch, ktorym bol podany radioaktivne oznaceny perampanel a in vitro
studii, v ktorych sa pouzili rekombinantné 'udské CYP a 'udské pecenové mikrozomy.

Po podani radioaktivne oznaceného perampanelu sa v plazme pozorovali len stopové mnozZstva
metabolitov perampanelu.

Eliminacia

Po podani davky radioaktivne ozna¢eného perampanelu bud’ 8 zdravym dospelym alebo star§im
jedincom sa priblizne 30 % vyluc¢enej radioaktivity zistilo v moci a 70 % v stolici. V moci a v stolici
vylucena radioaktivita pozostavala predovsetkym zo zmesi oxidativnych a konjugovanych
metabolitov. V popula¢nej farmakokinetickej analyze zdruzenych udajov z 19 studii fazy 1 bol
priemerny t, perampanelu 105 hodin. Pri podavani v kombinacii so silnym induktorom CYP3A4
karbamazepinom bol priemerny t;, perampanelu 25 hodin.

Linearita/nelinearita

V populacénej FK analyze sthrnnych tidajov z dvadsiatich $tadii fazy 1 u zdravych jedincov
uzivajucich 0,2 az 36 mg perampanelu, bud’ v jednej, alebo vo viacerych davkach, jednej Studie

fazy 2 a piatich studii fAzy 3 u pacientov s parcidlnymi zachvatmi, uzivajicich perampanel v davke

2 az 16 mg/den a dvoch §tadii fazy 3 u pacientov s primarne generalizovanymi tonicko-klonickymi
zachvatmi, uzivajicich perampanel v davke 2 az 14 mg/den, sa zistila linearna zavislost’ medzi davkou
a plazmatickou koncentraciou perampanelu.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie pecene

Farmakokinetika perampanelu po jednorazovej davke 1 mg bola hodnotena u 12 pacientov s 'ahkou a
stredne tazkou poruchou funkcie pecene (Childovo-Pughovo skore A a B, v uvedenom poradi)

v porovnani s 12 zdravymi demograficky zodpovedajiicimi osobami. Priememy zjavny klirens
neviazaného perampanelu u pacientov s 'ahkou poruchou bol 188 ml/min oproti 338 ml/min

u zodpovedajucich kontrol a u pacientov so stredne t'azkou poruchou bol 120 ml/min oproti

392 ml/min u zodpovedajtcich kontrol. Hodnota t;/; bola dlhsia u pacientov s 'ahkou poruchou (306 h
oproti 125 h) a u pacientov so stredne t'azkou poruchou (295 h oproti 139 h) v porovnani so
zodpovedajicimi zdravymi jedincami.

Porucha funkcie obliciek

Farmakokinetika perampanelu sa oficialne nehodnotila u pacientov s poruchou funkcie obliciek.
Perampanel je eliminovany takmer vylucne metabolizmom, po ktorom nasleduje rychle vylu¢ovanie
metabolitov; v plazme sa pozorovali len stopové mnozstva metabolitov perampanelu. V populaéne;j
farmakokinetickej analyze pacientov s parcialnymi zachvatmi s klirensom kreatininu v rozmedzi od 39
do 160 ml/min a uZzivajucich perampanel v davke az do 12 mg/den v placebom kontrolovanych
klinickych stadiach nebol klirens perampanelu ovplyvneny klirensom kreatininu. V populacne;j
farmakokinetickej analyze pacientov s primarne generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvatmi
uzivajucich perampanel v davke az do 8 mg/den v placebom kontrolovanej klinickej $tadii, nebol
klirens perampanelu ovplyvneny hodnotou klirensu kreatininu nameraného na zaciatku §tadie
(baseline).

Pohlavie

V popula¢nej farmakokinetickej analyze pacientov s parcialnymi zdchvatmi uzivajacich perampanel
v davke az do 12 mg/den a pacientov s primarne generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvatmi
uzivajucich perampanel v davke az do 8 mg/den v placebom kontrolovanych klinickych $tadiach bol
klirens perampanelu u Zien (0,54 1/h) o 18 % nizs§i ako u muzov (0,66 /h).
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Starsi pacienti (vo veku 65 rokov a viac)

V populacnej farmakokinetickej analyze pacientov s parcialnymi zachvatmi (vekové rozmedzie 12 az
74 rokov) a primarne generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvatmi (vekové rozmedzie 12 az

58 rokov) a uzivajucich perampanel v davke az do 8 alebo 12 mg/den v placebom kontrolovanych
klinickych $tadiach sa nezistil ziadny vyznamny vplyv veku na klirens perampanelu. Uprava
davkovania u star$ich pacientov nie je potrebna (pozri Cast’ 4.2).

Pediatricka populacia

V populacnej farmakokinetickej analyze sahrnnych tidajov od deti vo veku 4 az 11 rokov,
dospievajucich pacientov vo veku > 12 rokov a dospelych, sa so zvySovanim telesnej hmotnosti
zvySoval klirens perampanelu. Preto je u deti vo veku 4 az 11 rokov s telesnou hmotnostou < 30 kg
potrebna tprava davky (pozri Cast’ 4.2).

Liekové interakéné Studie

In vitro hodnotenie liekovych interakcii

Inhibicia enzymu metabolizujiiceho liecivo
V Tudskych pecenovych mikrozémoch mal perampanel (30 pmol/1) slaby inhibi¢ny u¢inok na
CYP2C8 a UGT1A9 v skupine dolezitejSich hepatalnych enzymov CYP a UGT.

Indukcia enzymu metabolizujiiceho liecivo

Zistilo sa, ze perampanel v porovnani s pozitivnymi kontrolami (vratane fenobarbitalu, rifampicinu)
slabo indukuje CYP2B6 (30 umol/l) a CYP3A4/5 (> 3 umol/l) v skupine dolezitejsich hepatalnych
CYP a UGT enzymov v kultivovanych l'udskych hepatocytoch.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Neziaduce reakcie, ktoré neboli pozorované v klinickych $tudiach, ale boli pozorované u zvierat pri
expoziciach podobnych klinickym a s moznym vyznamom pre klinické pouzitie, boli tieto:

V $tadii fertility u potkanov sa pozoroval predizeny a nepravidelny estralny cyklus pri maximélnej
tolerovanej davke (30 mg/kg) u samic; tieto zmeny vSak neovplyviiovali fertilitu a v€asny
embryonalny vyvoj. Nezistili sa ziadne u€inky na fertilitu samcov.

Vylucovanie do materského mlieka sa meralo u potkanov 10 dni po pérode. Hladiny dosiahli
maximum za jednu hodinu a boli 3,65-nasobkom hladin v plazme.

V toxikologickej §tudii prenatalneho a postnatalneho vyvoja u potkanov sa pozorovali abnormalny
porod a dojCenie pri davkach toxickych pre matku a pocet narodenych mftvych plodov sa u potomkov
zvysil. Behavioralny a reprodukény vyvoj potomstva nebol ovplyvneny, niektoré parametre fyzického
vyvoja vSak preukazali malé oneskorenie, ktoré je pravdepodobne sekundarne k CNS u¢inkom
perampanelu vychadzajucich z farmakologie. Prechod placentou bol relativne nizky; 0,09 % alebo
menej podanej davky sa zistilo v plode.

Predklinické udaje preukézali, Ze perampanel nie je genotoxicky a nema karcinogénny potencial.
Podéavanie maximalnych tolerovanych dédvok u potkanov a opic malo za nasledok CNS klinické
prejavy vychadzajice z farmakoldgie a znizenu terminalnu telesnii hmotnost’. Nezistili sa ziadne
zmeny, ktoré mozno pripisat’ priamo perampanelu v klinickej patoldgii alebo histopatologii.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Fycompa 2 mg, 4 mg filmom obalené tablety

Jadro

monohydrat laktozy

nizko substituovana hydroxypropylceluldza
povidon K-29/32

magnéziumstearat (E470b)

Fycompa 6 mg, 8 mg, 10 mg, 12 mg filmom obalené tablety

Jadro

monohydrat laktozy

nizko substituovana hydroxypropylcelul6za
povidon K-29/32

mikrokrystalicka celuloza
magnéziumstearat (E470b)

Fycompa 2 mg filmom obalené tablety

Filmotvorna vrstva
hypromeldza 2910

mastenec

makrogol 8000

oxid titanicity (E171)

zIty oxid zelezity (E172)
cerveny oxid zelezity (E172)

Fycompa 4 mg filmom obalené tablety

Filmotvorna vrstva
hypromeldza 2910

mastenec

makrogol 8000

oxid titanicity (E171)
Cerveny oxid zelezity (E172)

Fycompa 6 mg filmom obalené tablety

Filmotvornd vrstva
hypromeldza 2910

mastenec

makrogol 8000

oxid titanicity (E171)
cerveny oxid zelezity (E172)
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Fycompa 8 mg filmom obalené tablety

Filmotvorna vrstva
hypromeldza 2910

mastenec

makrogol 8000

oxid titanicity (E171)
Cerveny oxid zelezity (E172)
¢ierny oxid Zelezity (E172)

Fycompa 10 mg filmom obalené tablety

Filmotvorna vrstva
hypromeldza 2910

mastenec

makrogol 8000

oxid titanicity (E171)

zIty oxid zelezity (E172)
hlinity lak indigotinu (E132)

Fycompa 12 mg filmom obalené tablety

Filmotvorna vrstva
hypromeldza 2910

mastenec

makrogol 8000

oxid titanicity (E171)

hlinity lak indigotinu (E132)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/hlinikové pretlacovacie balenia

Fycompa 2 mg filmom obalené tablety
Balenie 7 tabliet pre davkovanie len v prvom tyzdni, 28 a 98.

Fycompa 4 mg filmom obalené tablety
4 mg - balenie 7, 28, 84 a 98

Fycompa 6 mg filmom obalené tablety
6 mg - balenie 7, 28, 84 a 98

Fycompa 8 mg filmom obalené tablety
8 mg - balenie 7, 28, 84 a 98
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Fycompa 10 mg filmom obalené tablety
10 mg - balenie 7, 28, 84 a 98

Fycompa 12 mg filmom obalené tablety
12 mg - balenie 7, 28, 84 a 98

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Eisai GmbH

Edmund-Rumpler-Strafie 3

60549 Frankfurt am Main

Nemecko

e-mail: medinfo_de(@eisai.net

8. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/1/12/776/001-023

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 23. jula 2012

Déatum posledného predlzenia registracie: 6. aprila 2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

{MM/RRRR}

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZOV LIEKU

Fycompa 0,5 mg/ml peroralna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml peroralnej suspenzie obsahuje 0,5 mg perampanelu.
Kazda 340 ml fTasa obsahuje 170 mg perampanelu

Pomocna latka so zndmym ucinkom:
Kazdy ml peroralnej suspenzie obsahuje 175 mg sorbitolu (E420).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia
Biela az takmer biela suspenzia

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Fycompa (perampanel) je indikovana na pridavnu liec¢bu:

- parcialnych zachvatov (partial-onset seizures, POS) so sekundarne generalizovanymi zachvatmi
alebo bez sekundarne generalizovanych zachvatov u pacientov vo veku od 4 rokov.

- primarne generalizovanych tonicko-klonickych (primary generalised tonic-clonic, PGTC)
zachvatov u pacientov vo veku od 7 rokov s idiopatickou generalizovanou epilepsiou
(idiopathic generalized epilepsy, IGE).

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Déavkovanie

Fycompa sa musi titrovat’ podl'a individualnej odpovede pacienta, aby sa optimalizovala rovnovaha
medzi uc¢innost'ou a znasanlivost'ou.

Suspenzia perampanelu sa ma uzivat’ peroralne raz denne vecer pred spanim.

Moze sa uzivat’ s jedlom alebo bez jedla, ale prednostne vzdy za rovnakych podmienok. Pri prechode
z tabliet na suspenziu sa ma postupovat’ opatrne (pozri ¢ast’ 5.2).

Lekar ma predpisat’ najvhodnejsiu liekovll formu a silu podl’a telesnej hmotnosti a davky.

Parcialne zachvaty
Preukézalo sa, Ze perampanel v davkach 4 mg/deni az 12 mg/den je G¢innou liecbou parcidlnych

zachvatov.

V nasledujucej tabul’ke je zhrnuté odporacané davkovanie pre dospelych, dospievajucich a deti vo
veku od 4 rokov. PodrobnejSie informécie st uvedené pod tabul’kou.
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Dospeli/dospievajtci
(vo veku 12 rokov

Deti (vo veku 4 — 11 rokov); s telesnou hmotnostou:

" >30kg 20-<30kg <20 kg
a starsi)

Odporacana 2 mg/den 2 mg/den 1 mg/den 1 mg/den
uvodna davka (4 ml/den) (4 ml/den) (2 ml/den) (2 ml/den)

2 mg/den 2 mg/den 1 mg/den 1 mg/den
Titracia (4 ml/den) (4 ml/den) (2 ml/den) (2 ml/den)
(v prirastkovych (nie CastejSie ako v (nie CastejSie ako | (nie CastejSie ako | (nie CastejSie ako
krokoch) tyzdnovych v tyzdiovych v tyzdiovych v tyzdiovych

intervaloch) intervaloch) intervaloch) intervaloch)
Odporucana 4 — 8 mg/den 4 — 8 mg/den 4 — 6 mg/den 2 — 4 mg/den
udrziavacia davka | (8 — 16 ml/den) (8 — 16 ml/den) (8 — 12 ml/den) (4 — 8 ml/den)

2 mg/den 2 mg/den 1 mg/den 0,5 mg/den
Titracia (4 ml/den) (4 ml/den) (2 ml/den) (1 ml/den)
(v prirastkovych (nie CastejSie ako (nie CastejSie ako | (nie CastejSie ako | (nie CastejSie ako
krokoch) v tyzdiovych v tyzdiovych v tyzdiovych v tyzdiovych

intervaloch) intervaloch) intervaloch) intervaloch)
Odporacana 12 mg/dent 12 mg/den 8 mg/den 6 mg/den
maximalna davka | (24 ml/dei) (24 ml/den) (16 ml/den) (12 ml/den)

Dospeli, dospievajuci vo veku > 12 rokov
Liecba Fycompou sa ma zacat’ davkou 2 mg/den (4 ml/den). Davka sa moze zvysit na zaklade
klinickej odpovede a znaSanlivosti v prirastkoch o 2 mg (4 ml) (bud’ tyZzdenne alebo kazdé 2 tyzdne,

s ohl'adom na polcas ako je popisané nizsie) po udrziavaciu davku 4 mg/den (8 ml/den) az 8 mg/den
(16 ml/den). V zavislosti od individualnej klinickej odpovede a znasanlivosti davky 8 mg/den

(16 ml/den) sa davka moze zvysit' v prirastkoch o 2 mg/den (4 ml/den) po davku 12 mg/den

(24 ml/den). U pacientov, ktori sibezne uzivaju lieky, ktoré neskracuji pol¢as perampanelu (pozri
Cast’ 4.5), sa davka nema titrovat’ astejsie ako v 2-tyzdinovych intervaloch. U pacientov, ktori subezne
uzivaju lieky, ktoré skracuju pol¢as perampanelu (pozri Cast’ 4.5), sa davka nema titrovat’ CastejsSie ako
v 1-tyzdnovych intervaloch.

Deti (vo veku od 4 do 11 rokov) s telesnou hmotnostou > 30 kg
Liecba Fycompou sa ma zacat’ davkou 2 mg/den (4 ml/denl). Davka sa moze zvysit na zaklade
klinickej odpovede a znasanlivosti v prirastkoch o 2 mg (4 ml/den) (bud’ tyZdenne, alebo kazdé

2 tyzdne, s oh'adom na pol¢as, ako je opisané niz$ie) po udrziavaciu davku 4 mg/den (8 ml/den) az

8 mg/den (16 ml/dent). V zévislosti od individuélnej klinickej odpovede a znaSanlivosti davky

8 mg/den (16 ml/den) sa davka mdze zvysit' v prirastkoch o 2 mg/den (4 ml/den) po davku 12 mg/den
(24 ml/den). U pacientov, ktori stibezne uzivaju lieky, ktoré neskracuji pol¢as perampanelu (pozri
Cast’ 4.5), sa davka nema titrovat’ CastejSie ako v 2-tyzdiiovych intervaloch. U pacientov, ktori stibezne
uzivaju lieky, ktor¢ skracuju polcas perampanelu (pozri ¢ast’ 4.5), sa davka nema titrovat’ CastejSie ako
v 1-tyzdnovych intervaloch.

Deti (vo veku od 4 do 11 rokov) s telesnou hmotnostou 20 kg az < 30 kg
Lie¢ba Fycompou sa ma zacat’ davkou 1 mg/den (2 ml/den). Davka sa moze zvysit’ na zaklade
klinickej odpovede a znaSanlivosti v prirastkoch o 1 mg (2 ml/den) (bud’ tyZdenne, alebo kazdé

2 tyzdne, s ohl'adom na polcas, ako je opisané nizsie) po udrziavaciu davku 4 mg/den (8 ml/den) az

6 mg/den (12 ml/den). V zavislosti od individualnej klinickej odpovede a znasanlivosti davky

6 mg/den (12 ml/den) sa davka moéze zvysit' v prirastkoch o 1 mg/den (2 ml/den) po davku 8 mg/den
(16 ml/den1). U pacientov, ktori stibezne uzivaju lieky, ktoré neskracujii polcas perampanelu (pozri
cast’ 4.5), sa davka nema titrovat’ Castejsie ako v 2-tyzdnovych intervaloch. U pacientov, ktori sibezne
uzivaju lieky, ktoré skracuju polcas perampanelu (pozri Cast’ 4.5), sa davka nema titrovat’ Castejsie ako
v 1-tyzdiiovych intervaloch.

Deti (vo veku od 4 do 11 rokov) s telesnou hmotnostou < 20 kg
Liecba Fycompou sa ma zacat’ davkou 1 mg/den (2 ml/den). Davka sa moze zvysit’ na zaklade
klinickej odpovede a zndSanlivosti v prirastkoch o 1 mg (2 ml/deni) (bud’ tyzdenne, alebo kazdé
2 tyzdne, s ohl'adom na polcas, ako je opisané nizsie) po udrziavaciu davku 2 mg/den (4 ml/den) az
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4 mg/den (8 ml/den). V zavislosti od individualnej klinickej odpovede a znasanlivosti davky 4 mg/den
(8 ml/den) sa davka mdze zvysit’ v prirastkoch o 0,5 mg/den (1 ml/den) po davku 6 mg/den

(12 ml/den). U pacientov, ktori subezne uZzivaju lieky, ktoré neskracujii pol€as perampanelu (pozri
cast’ 4.5), sa davka nema titrovat’ CastejSie ako v 2-tyzdilovych intervaloch. U pacientov, ktori sibezne
uzivaju lieky, ktoré skracuji pol¢as perampanelu (pozri Cast’ 4.5), sa davka nema titrovat’ CastejSie ako
v 1-tyzdnovych intervaloch.

Primdrne generalizované tonicko-klonické zachvaty
Preukazalo sa, ze perampanel v davkach az do 8 mg/den je Gc¢inny pri liecbe primarne
generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov.

V nasledujicej tabul’ke je zhrnuté odporacané davkovanie pre dospelych, dospievajucich a deti vo
veku od 7 rokov. Podrobnejsie informacie si uvedené pod tabul'kou.

Dospeli/dospievajici Deti (vo veku 7 — 11 rokov); s telesnou hmotnostou:

(vo veku 12 rokov

oy >30kg 20 -<30kg <20 kg
a starsi)

Odporacana 2 mg/den 2 mg/den 1 mg/den 1 mg/den
uvodna davka (4 ml/den) (4 ml/den) (2 ml/den) (2 ml/den)

2 mg/den 2 mg/den 1 mg/den 1 mg/den
Titracia (4 ml/den) (4 ml/den) (2 ml/den) (2 ml/den)
(v prirastkovych | (nie CastejSie ako (nie CastejSie ako | (nie CastejSie ako | (nie CastejSie ako
krokoch) v tyzdiovych v tyzdinovych v tyzdiovych v tyzdinovych

intervaloch) intervaloch) intervaloch) intervaloch)
Sig?g;?ia Najviac 8 mg/den 4 — 8 mg/den 4 — 6 mg/den 2 — 4 mg/den
davka (Najviac 16 ml/den) | (8 — 16 ml/den) | (8 —12ml/den) | (4— 8 ml/den)

2 mg/den 2 mg/den 1 mg/den 0,5 mg/den
Titracia (4 ml/den) (4 ml/den) (2 ml/den) (1 ml/den)
(v prirastkovych | (nie CastejSie ako (nie CastejSie ako | (nie CastejSie ako | (nie CastejSie ako
krokoch) v tyzdiovych v tyzdinovych v tyzdiovych v tyzdinovych

intervaloch) intervaloch) intervaloch) intervaloch)
Odporacana 12 mg/den 12 mg/dent 8 mg/den 6 mg/den
maximalna davka | (24 ml/den) (24 ml/den) (16 ml/den) (12 ml/den)

Dospeli, dospievajuci vo veku > 12 rokov

Lie¢ba Fycompou sa ma zacat’ davkou 2 mg/den (4 ml/den). Davka sa mdze zvysit’ na zaklade
klinickej odpovede a znasanlivosti v prirastkoch o 2 mg (4 ml) (bud’ tyZdenne alebo kazdé 2 tyzdne, s
ohl'adom na polcas ako je popisané nizsie) po udrziavaciu davku az do 8 mg/deini (16 ml/den).

V zévislosti od individualnej klinickej odpovede a zndSanlivosti davky 8 mg/den (16 ml/den) sa davka
moze zvysit’ az po davku 12 mg/den (24 ml/den), o mdze byt Gcinné u niektorych pacientov (pozri
cast’ 4.4). U pacientov, ktori sibezne uzivaju lieky, ktoré neskracuju pol¢as perampanelu (pozri cast’
4.5), sa davka nema titrovat’ CastejSie ako v 2-tyzdiovych intervaloch. U pacientov, ktori sibezne
uzivaju lieky, ktoré skracuji pol¢as perampanelu (pozri Cast’ 4.5), sa davka nema titrovat’ CastejSie ako
v 1-tyzdnovych intervaloch.

Deti (vo veku od 7 do 11 rokov) s telesnou hmotnostou > 30 kg

Lie¢ba Fycompou sa ma zacat’ davkou 2 mg/den (4 ml/den). Davka sa mdze zvysit’ na zaklade
klinickej odpovede a znaSanlivosti v prirastkoch o 2 mg (4 ml) (bud’ tyzdenne, alebo kazdé 2 tyzdne,

s ohl'adom na polcas, ako je opisané nizSie) po udrziavaciu davku 4 mg/deni (8 ml/den) az 8 mg/den
(16 ml/den). V zavislosti od individualnej klinickej odpovede a znasanlivosti davky 8 mg/den

(16 ml/den) sa davka moze zvysit' v prirastkoch o 2 mg/deii (4 ml/den) po davku 12 mg/den

(24 ml/den). U pacientov, ktori sibezne uzivaju lieky, ktoré neskracuji pol¢as perampanelu (pozri
Cast’ 4.5), sa davka nema titrovat’ Castejsie ako v 2-tyzdnovych intervaloch. U pacientov, ktori sibezne
uzivaju lieky, ktoré skracuji pol¢as perampanelu (pozri Cast’ 4.5), sa davka nema titrovat’ CastejSie ako
v 1-tyzdnovych intervaloch.
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Deti (vo veku od 7 do 11 rokov) s telesnou hmotnostou 20 kg az < 30 kg

Lie¢ba Fycompou sa ma zacat’ davkou 1 mg/den (2 ml/den). Davka sa mdze zvysit’ na zaklade
klinickej odpovede a znasanlivosti v prirastkoch o 1 mg (2 ml) (bud’ tyZdenne, alebo kazdé 2 tyzdne,

s ohl'adom na polcas, ako je opisané nizSie) po udrziavaciu davku 4 mg/den (8 ml/den) az 6 mg/den
(12 ml/den). V zavislosti od individualnej klinickej odpovede a znasanlivosti davky 6 mg/den sa davka
moze zvysit' v prirastkoch o 1 mg/den (2 ml/den) po davku 8 mg/den (16 ml/den). U pacientov, ktori
subezne uzivaju lieky, ktoré neskracuju pol¢as perampanelu (pozri Cast’ 4.5), sa davka nema titrovat’
Castejsie ako v 2-tyzdnovych intervaloch. U pacientov, ktori sibezne uzivaju lieky, ktoré skracuju
polc¢as perampanelu (pozri Cast’ 4.5), sa davka nema titrovat’ CastejSie ako v 1-tyzdnovych intervaloch.

Deti (vo veku od 7 do 11 rokov) s telesnou hmotnostou < 20 kg

Lie¢ba Fycompou sa ma zacat’ davkou 1 mg/den (2 ml/den). Davka sa mdze zvysit’ na zaklade
klinickej odpovede a znaSanlivosti v prirastkoch o 1 mg (2 ml) (bud’ tyzdenne, alebo kazdé 2 tyzdne,

s ohl'adom na polcas, ako je opisané nizsie) po udrziavaciu davku 2 mg/den (4 ml/denl) az 4 mg/den

(8 ml/den). V zavislosti od individualnej klinickej odpovede a znaSanlivosti davky 4 mg/den

(8 ml/den) sa davka mdze zvysit’ v prirastkoch o 0,5 mg/den (1 ml/den) po davku 6 mg/den

(12 ml/den). U pacientov, ktori subezne uzivaju lieky, ktoré neskracuji pol¢as perampanelu (pozri
Cast’ 4.5), sa davka nema titrovat’ Castejsie ako v 2-tyzdnovych intervaloch. U pacientov, ktori sibezne
uzivaju lieky, ktoré skracuji pol¢as perampanelu (pozri Cast’ 4.5), sa davka nema titrovat’ CastejSie ako
v 1-tyzdiiovych intervaloch.

Ukoncenie liecby

Odporuca sa ukoncovat’ liecbu postupne, aby sa minimalizovalo potencidlne riziko rebound zachvatov.
Vzhl'adom na jeho dlhy pol¢as a nasledny pomaly pokles plazmatickych koncentracii sa vSak moze
perampanel vysadit’ nahle, ak je to nevyhnutné.

Vynechanie davok
Jedna vynechand davka: Ked'ze perampanel mé dlhy polcas, pacient ma pockat’ a uzit’ d’alsiu davku
podl’a planu.

Pri vynechani viac ako 1 davky pocas nepretrzitého obdobia menej ako 5 pol¢asov (3 tyzdne pre
pacientov, ktori neuzivaju antiepileptika (AE) indukujiice metabolizmus perampanelu, 1 tyzden pre
pacientov uzivajucich AE indukujiuce metabolizmus perampanelu (pozri Cast’ 4.5)) je potrebné zvazit
opdtovné zacatie liecby na urovni poslednej davky.

Ak pacient prestal uzivat’ perampanel pocas nepretrzit¢ho obdobia viac ako 5 polcasov, odporuca sa
dodrziavanie tivodnej odporucanej davky uvedenej vyssie.

Starsi pacienti (vo veku 65 rokov a viac)

Klinické studie s Fycompou pri epilepsii nezahtiiali dostato¢ny pocet pacientov vo veku 65 rokov

a viac na urcenie, ¢i odpovedali odlisne nez mladsi pacienti. Analyza bezpe¢nostnych informacii

u 905 starsich pacientov lieCenych perampanelom (v dvojito zaslepene;j $tiidii uskutocnene;j pri
neepileptickych indikaciach) neodhalila Ziadne rozdiely v bezpecnostnom profile suvisiace s vekom.
V kombinacii s chybajicim rozdielom v expozicii perampanelu stvisiacim s vekom vysledky
naznacuju, ze Uprava davky u starSich os6b sa nevyzaduje. Perampanel sa ma u starSich pacientov
pouzivat’ s opatrnostou, pricom treba vziat’ do tivahy potencial liekovych interakceii

u polypragmatickych pacientov (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s 'ahkou poruchou funkcie obliciek nie je potrebna tiprava davky. Pouzitie u pacientov so
stredne t'azkou alebo t'azkou poruchou funkcie obliciek alebo pacientov podstupujicich hemodialyzu
sa neodporuca.

Porucha funkcie pecene

U pacientov s 'ahkou a stredne t'azkou poruchou funkcie peCene sa ma davka zvySovat podl'a
klinickej odpovede a znaSanlivosti. U pacientov s 'ahkou alebo stredne t'azkou poruchou funkcie
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pecene sa moze davkovanie zacat’ ddvkou 2 mg (4 ml). U pacientov sa ma titrovat’ davka pomocou
2 mg (4 ml) davok nie rychlejsie ako kazdé 2 tyzdne na zaklade znasanlivosti a i¢innosti.
Davkovanie perampanelu u pacientov s 'ahkou a stredne t'azkou poruchou funkcie pecene nema
prekrocit’ 8 mg.

Pouzitie u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene sa neodportca.

Pediatricka populdcia
Bezpecnost’ a ti¢innost’ perampanelu u deti vo veku do 4 rokov v indikacii POS ani u deti vo veku do

7 rokov v indikacii PGTCS neboli doteraz stanovené.

Sp6sob podavania

Fycompa je na peroralne pouzitie.

Priprava: Zatlaovaci adaptér fT'aSe (press-in-bottle adapter- PIBA), ktory je dodavany v Skatuli

s lickom, sa ma pred pouzitim pevne vlozit’ do hrdla fl'aSe a ma zostat’ na mieste v priebehu
pouzivania fl'ase. Peroralna strickacka sa mé vlozit' do PIBA a z prevratenej fl'ase sa ma natiahnut’
davka. Viecko sa ma nasadit’ po kazdom pouziti. Viecko sedi presne, ked je PIBA na mieste.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Samovrazedné myslienky

Samovrazedné myslienky a spravanie sa zaznamenali u pacientov lieCenych antiepileptikami

v niekol’kych indikaciach. Meta-analyza randomizovanych placebom kontrolovanych klinickych stadii
s antiepileptikami tiez preukézala mierne zvySené riziko samovrazednych myslienok a spravania.
Mechanizmus tohto rizika nie je zndmy a dostupné udaje nevylucuju moznost’ zvyseného rizika pre
perampanel.

Preto sa maji u pacientov (deti, dospievajucich a dospelych) sledovat’ prejavy samovrazednych
myslienok a spravania a ma sa zvazit' vhodna liecba. Pacientom (a opatrovatel'om pacientov) sa ma
odporucit, aby vyhl'adali lekarsku pomoc, ak sa objavia prejavy samovrazednych myslienok alebo
spravania.

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR)

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR) vratane reakcii na liek s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (DRESS) a Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS), ktoré moézu byt Zivot ohrozujuce
alebo fatalne, boli hlasené (frekvencia nie je znama, pozri Cast’ 4.8) v suvislosti s lieCbou
perampanelom.

Pri predpisovani lieku treba pacientov poucit’ o prejavoch a priznakoch a starostlivo u nich sledovat’
vyskyt koZznych reakcii.

Priznaky DRESS zvyc¢ajne zahiiaju okrem iného hortacku, vyrazku spojent s postihnutim inych
organovych systémov, lymfadenopatiu, abnormality funkénych pecenovych testov a eozinofiliu. Je
dolezité uvedomit’ si, ze véasné prejavy precitlivenosti, ako st horticka alebo lymfadenopatia, mézu
byt pritomné aj napriek tomu, ze vyrazka nie je evidentna.

Typické, aj ked’ nie vyhradné symptomy SJS su olupovanie koze (epidermalna nekréza/tvorba
pluzgierov) < 10 %, erytematdzne postihnutie koze (stivislé), rychla progresia, bolestivé atypické 1ézie
v tvare terca a/alebo fialové makuly so Sirokou disemindciou alebo velky erytém (suvisly),
buldzne/erozivne postihnutie viac ako dvoch oblasti sliznice.
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Ak sa objavia prejavy a priznaky naznacujuce tieto reakcie, je potrebné perampanel okamzite vysadit’
a zvazit alternativnu liecbu (ak je to vhodné).

Ak sa u pacienta uzivajiceho perampanel rozvinie zavazna reakcia ako SJS alebo DRESS, liecba
perampanelom sa u tohto pacienta nesmie v Ziadnom pripade znovu zacat’.

Absencie a myoklonické zachvaty

Absencie a myoklonické zachvaty su dva bezné typy generalizovanych zachvatov, ktoré sa ¢asto
vyskytuju u pacientov s IGE. O inych antiepileptikach (AE) je zname, Ze indukuju alebo zhorsuju tieto
typy zachvatov. Pocas liecby Fycompou sa maju pacienti s myoklonickymi zachvatmi a absenciami
sledovat’.

Poruchy nervového systému

Perampanel mdze sposobit’ zavrat a ospalost’ a preto méze ovplyviiovat’ schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje (pozri Cast’ 4.7).

Hormonalne kontraceptiva

Pri davkach Fycompy 12 mg/den sa moze znizit’ uc¢innost’ hormonalnych kontraceptiv obsahujucich
progestagény; za tychto okolnosti sa odporac¢aju d’alSie nehormonalne formy antikoncepcie pri pouziti
Fycompy (pozri Cast’ 4.5).

Pady

Javi sa, Ze existuje zvySené riziko padov, hlavne u starSich pacientov; zakladna pricina nie je jasna.

Agresivita, psychotickd porucha

Agresivne, nepriatel'ské a abnormalne spravanie sa zaznamenalo u pacientov lieCenych
perampanelom. U pacientov lie¢enych perampanelom v klinickych $tadiach boli agresivita, hnev,
podrazdenost’ a psychoticka porucha hlasené CastejSie pri vyssSich davkach. Vac¢sina hlasenych
pripadov boli bud’ mierne, alebo stredne zavazné udalosti a pacienti sa zotavili bud” spontanne, alebo
po uprave davky. U niektorych pacientov (< 1 % v klinickych skuSaniach s perampanelom) sa v§ak
pozorovali myslienky na ubliZenie inym osobam, fyzické napadnutie alebo vyhrazanie. U pacientov sa
hlasili homicidalne myslienky. Pacienti a oSetrovatelia musia byt pouceni, aby okamzite upozornili
zdravotnickeho pracovnika, ak spozoruji vyznamné zmeny nalady alebo spravania. Ak sa tieto
priznaky objavia, davkovanie perampanelu sa ma znizit’ a ak su priznaky zavazné, je potrebné zvazit
vysadenie lieku (pozri Cast’ 4.2).

Potencial zneuzivania

U pacientov so zneuzivanim latok v anamnéze sa ma postupovat’ opatrne a u pacienta sa maji
sledovat priznaky zneuzivania perampanelu.

Subezné antiepileptika indukujuce CYP3A

Miery odpovede po pridani perampanelu vo fixnych davkach boli niZsie, ked’ pacienti dostavali
subezne antiepileptikd indukujiuce enzym CYP3A (karbamazepin, fenytoin, oxkarbazepin),

v porovnani s mierami odpovede u pacienta, ktory dostaval siibezne antiepileptika neindukujuce
enzymy. Odpoved’ pacienta sa ma sledovat’ pri prechode zo subezne podavaného neindukujiceho
antiepileptika na antiepileptikum indukujuce enzym a naopak. V zavislosti od individualnej klinickej
odpovede a znasanlivosti sa moze davka sibezne zvysit’ alebo znizit’ o 2 mg (pozri Cast’ 4.2).
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Iné subezné (ne-antiepileptické) lieky indukujuce alebo inhibujuce cytochrém P450

U pacientov sa ma starostlivo sledovat’ znaSanlivost’ a klinicka odpoved’ po pridani alebo vysadeni
induktorov alebo inhibitorov cytochromu P450, pretoze plazmatické hladiny perampanelu sa mozu
znizit’ alebo zvysit'; davku perampanelu bude mozno potrebné podla toho upravit’.

Hepatotoxicita
Pri liecbe perampanelom v kombinacii s inymi antiepileptikami boli hlasené pripady hepatotoxicity

(najmé zvysené hladiny pecenovych enzymov). Ak sa zaznamena zvySenie hladiny peceniovych
enzymov, treba zvazit monitorovanie funkcie pecene.

Pomocné latky

Intolerancia fruktozy
Fycompa obsahuje sorbitol (E420). Kazdy ml Fycompy obsahuje 175 mg sorbitolu.

Pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktézy (HFI) nesmu uzit’ tento liek.

Pri kombinovani peroralnej suspenzie Fycompa s d’al$imi antiepileptickymi liekmi obsahujticimi
sorbitol sa ma postupovat’ opatrne, pretoze kombinovany prijem viac ako 1 gramu sorbitolu moze
ovplyvnit” absorpciu niektorych liekov.

Kyselina benzoova (E210) a benzoan sodny (E211)

Fycompa obsahuje kyselinu benzoovu (E210) a benzoan sodny (E211). Kazdy ml Fycompy obsahuje
< 0,005 mg kyseliny benzoovej a 1,1 mg benzoanu sodného.

Kyselina benzoova a benzoany dokazu vytesnit’ bilirubin z albuminu. ZvySenie bilirubinémie po
vytesneni (bilirubinu) z albuminu moéze sposobit’ zhorSenie neonatalnej Zltacky, o moze viest

k jadrovému ikteru.

4.5 Liekové a iné interakcie

Fycompa sa nepovazuje za silné¢ho induktora ani inhibitora enzymov cytochrému P450 alebo UGT
(pozri Cast’ 5.2).

Hormonalne kontraceptiva

U zdravych zien uzivajicich 12 mg (nie vSak 4 ani 8 mg/den) subezne s kombinovanym peroralnym
kontraceptivom pocas 21 dni sa preukézalo, ze Fycompa znizuje expoziciu levonorgestrelu (priemerné
hodnoty Cmax @ AUC sa znizili 0 40 %). Fycompa v davke 12 mg neovplyvinovala AUC
etinylestradiolu, zatial’ co Cpax sa znizilo o 18 %. Preto sa ma u zien vyzadujucich Fycompu v davke
12 mg/den vziat’ do uvahy moznost’ znizenej ti¢innosti hormonalnych kontraceptiv obsahujucich
progesteron a ma sa pouzivat’ dodatocna spol'ahliva metoda (vnutromaternicové teliesko - IUD,
prezervativ) (pozri Cast’ 4.4).

Interakcie medzi Fycompou a inymi antiepileptikami

V klinickych $tadiach sa ur¢ovali potencialne interakcie medzi Fycompou a inymi antiepileptikami
(AE). V populacnej FK analyze troch zdruzenych studii fazy 3 u dospievajucich a dospelych pacientov
s parcialnymi zachvatmi sa vyhodnocoval u¢inok Fycompy (v davkach najviac 12 mg jedenkrat
denne) na FK inych AE. V d’al$ej popula¢nej FK analyze zdruzenych udajov z dvadsiatich stadii fazy
1 u zdravych jedincov s Fycompou v davke najviac 36 mg, a jednej Stadie fazy 2 a Siestich $tudii fazy
3 u pediatrickych, dospievajucich a dospelych pacientov s parcialnymi zdchvatmi alebo primarne
generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvatmi s Fycompou v dévke najviac 16 mg jedenkrat denne,
sa hodnotil u€inok subezne podavanych AE na klirens perampanelu. Vplyv tychto interakcii na
priemernu koncentraciu v rovnovaznom stave je zhrnuty v nasledujtcej tabul’ke.
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SubeZne podavané | Vplyv AE na koncentraciu Vplyv Fycompy na
AE Fycompy koncentraciu AE
Karbamazepin 3-nasobné znizenie < 10% zniZenie
Klobazam Ziadny vplyv < 10% zniZenie
Klonazepam Ziadny vplyv Ziadny vplyv
Lamotrigin Ziadny vplyv < 10% znizenie
Levetiracetam Ziadny vplyv Ziadny vplyv
Oxkarbazepin 2-nasobné zniZenie 35% zvySenie !
Fenobarbital 20% zniZenie Ziadny vplyv
Fenytoin 2-nasobné zniZenie Ziadny vplyv
Topiramat 20% zniZenie Ziadny vplyv
Kyselina valproova | Ziadny vplyv < 10% zniZenie
Zonisamid Ziadny vplyv Ziadny vplyv

1) Aktivny metabolit monohydroxykarbazepin sa nehodnotil.

Na zaklade vysledkov z populacnej farmakokinetickej analyzy pacientov s parcialnymi zachvatmi

a pacientov s primarne generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvatmi sa celkovy klirens Fycompy
zvysil pri sibeznom podavani s karbamazepinom (3-nasobne), a s fenytoinom alebo oxkarbazepinom
(2-nasobne), ktoré st znamymi induktormi enzymov metabolizmu (pozri Cast’ 5.2). Tento vplyv sa ma
vziat’ do tivahy a riesit’ po pridani alebo vysadeni tychto antiepileptik z lieCebného rezimu pacienta.
Klonazepam, levetiracetam, fenobarbital, topiramat, zonisamid, klobazam, lamotrigin a kyselina
valproova neovplyviovali klinicky vyznamnym spdsobom klirens Fycompy.

V popula¢nej farmakokinetickej analyze pacientov s parcialnymi zdchvatmi Fycompa neovplyviiovala
klinicky vyznamnym sp6sobom klirens klonazepamu, levetiracetamu, fenobarbitalu, fenytoinu,
topiramatu, zonisamidu, karbamazepinu, klobazamu, lamotriginu a kyseliny valproovej, pri najvyssej
hodnotenej davke perampanelu (12 mg/den).

Perampanel znizuje klirens oxkarbazepinu o 26 %. Oxkarbazepin sa rychlo metabolizuje cytozolovym
reduktazovym enzymom na aktivny metabolit, monohydroxykarbazepin. Vplyv perampanelu na
koncentracie monohydroxykarbazepinu nie je znamy.

Perampanel sa davkuje do klinického ucinku bez ohl'adu na in¢ AE.

Vplyv perampanelu na substraty CYP3A

U zdravych jedincov znizila Fycompa (v davke 6 mg jedenkrat denne pocas 20 dni) AUC midazolamu
o0 13 %. Vicsie znizenie expozicie midazolamu (alebo inych citlivych substratov CYP3A) pri vyssich
davkach Fycompy nie je mozné vylucit'.

Vplyv induktorov cytochromu P450 na farmakokinetiku perampanelu

Predpoklada sa, Ze silné induktory cytochrému P450, ako je rifampicin a l'ubovnik, znizuju
koncentracie perampanelu a v ich pritomnosti nebolo mozné vylucit’ potencial vyssich plazmatickych
koncentracii reaktivnych metabolitov. Preukazalo sa, Ze felbamat zniZzuje koncentracie niektorych
liekov a mdze tiez znizit' koncentracie perampanelu.

Vplyv inhibitorov cytochrému P450 na farmakokinetiku perampanelu

U zdravych jedincov zvysil inhibitor CYP3A4 ketokonazol (400 mg jedenkrat denne pocas 10 dni)
AUC perampanelu o 20 % a prediZil pol¢as perampanelu o 15 % (67,8 h oproti 58,4 h). Pri kombinacii
perampanelu s inhibitorom CYP3A4 s dlh§im pol¢asom ako ma ketokonazol alebo ked’ sa inhibitor
podava pocas dlhsie trvajucej lieCby, nie je mozné vylucit’ vacsi vplyv.
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Levodopa
U zdravych jedincov nemala Fycompa (v davke 4 mg jedenkrat denne pocas 19 dni) Ziadny vplyv na
Chmax ani AUC levodopy.

Alkohol

Uginky perampanelu na &innosti vyZzadujuce bdelost’ a ostraZitost’, ako je schopnost’ viest’ vozidla, boli
aditivne alebo supraaditivne k u¢inkom samotného alkoholu, ako sa zistilo vo farmakodynamicke;j
interak¢nej Stadii u zdravych jedincov. Opakované davkovanie perampanelu 12 mg/den zvysilo
uroven hnevu, zmitenosti a depresie, ako to bolo hodnotené pomocou 5-bodovej hodnotiacej skaly
Profilu naladového stavu (pozri Cast’ 5.1). Tieto ucinky sa moézu pozorovat’ aj pri pouzivani Fycompy
v kombinacii s inymi latkami s timivym u¢inkom na centralny nervovy systém (CNS).

Pediatrickd populacia

Interakéné $tadie sa uskutocnili len u dospelych.
V populacnej farmakokinetickej analyze dospievajucich pacientov vo veku > 12 rokov a deti vo veku
od 4 do 11 rokov neboli v porovnani s populaciou dospelych pacientov ziadne vyrazné rozdiely.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku a antikoncepcia u muzov a zien

Fycompu sa neodportc¢a uzivat’ u zien vo fertilnom veku nepouzivajucich antikoncepciu, pokial’ to nie
je jednoznacne nevyhnutné. Fycompa moéze znizit’ G¢innost” hormonalnych kontraceptiv obsahujtacich
progesteron. Preto sa odporuca pouzitie dodato¢nej nehormonalnej formy antikoncepcie (pozri

Casti 4.4 a 4.5).

Gravidita

Existuje iba obmedzené mnozstvo tdajov (menej ako 300 ukoncenych gravidit) o pouZiti perampanelu
u gravidnych Zien. Studie u zvierat nepreukazali Ziadne teratogénne G¢inky u potkanov ani kralikov,
avSak u potkanov bola pozorovana embryotoxicita pri davkach toxickych pre matku (pozri ¢ast’ 5.3).
Fycompu sa neodportca uzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Stadie u laktujticich potkanov preukézali vylu¢ovanie perampanelu a/alebo jeho metabolitov do
mlieka (podrobnosti pozri v ¢asti 5.3). Nie je zname, ¢i sa perampanel vylucuje do I'udského mlieka.
Riziko u novorodencov/dojciat nemo6ze byt vyluc¢ené. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo
ukoncit/prerusit’ liecbu Fycompou, sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre dieta a prinosu
lieCby pre Zenu.

Fertilita

V studiach fertility u potkanov sa u samic pri podavani vysokych davok (30 mg/kg) pozoroval
predizeny a nepravidelny estralny cyklus; tieto zmeny viak neovplyviiovali fertilitu a véasny
embryonalny vyvoj. Nezistili sa ziadne u€inky na fertilitu muzov (pozri €ast’ 5.3). Vplyv perampanelu
na fertilitu l'udi sa nestanovil.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Fycompa ma mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Perampanel moze spdsobit’ zavraty a ospalost’ a preto moze ovplyviiovat’ schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje. Pacientom sa neodporuca viest' vozidla, obsluhovat’ zlozité stroje ani
vykonavat iné potencidlne nebezpecné Cinnosti, kym nebude zname, ¢i perampanel ovplyviuje ich
schopnost’ vykonavat’ tieto tllohy (pozri Casti 4.4 a 4.5).
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4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Vo vsetkych kontrolovanych a nekontrolovanych klinickych $tadiach u pacientov s parcialnymi
zachvatmi uzivalo 1 639 pacientov perampanel, z ktorych 1 147 bolo lieCenych 6 mesiacov a 703
dlhsie ako 12 mesiacov.

V kontrolovanej a nekontrolovanej klinickej $tudii u pacientov s primarne generalizovanymi tonicko-
klonickymi zachvatmi uzivalo 114 pacientov perampanel, z ktorych 68 bolo lieCenych 6 mesiacov
a 36 dlhsie ako 12 mesiacov.

Neziaduce reakcie veduce k vysadeniu: V kontrolovanych klinickych stadiach parcialnych zachvatov
fazy 3 bola miera vysadenia v dosledku neziaducej reakcie 1,7 % (3/172), 4,2 % (18/431)

a 13,7 % (35/255) u pacientov randomizovanych pre uzivanie perampanelu v odport¢anych davkach
4 mg, 8 mg a 12 mg/den, v uvedenom poradi, a 1,4 % (6/442) u pacientov randomizovanych pre
uzivanie placeba. Neziaduce reakcie, ktoré najcastejsie (> 1 % v celkovej perampanelovej skupine

a CastejSie ako pri placebe) viedli k vysadeniu liecby, boli zavrat a ospalost’.

V kontrolovanej klinickej $tudii primarne generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov fazy 3 bola
miera vysadenia v dosledku neziaducej reakcie 4,9 % (4/81) u pacientov randomizovanych pre
uzivanie perampanelu v davke 8 mg, a 1,2 % (1/82) u pacientov randomizovanych pre uZivanie
placeba. Neziaduca reakcia, ktora najCastejSie (= 2 % v celkovej perampanelovej skupine a CastejSie
ako pri placebe) viedla k vysadeniu liecby, bola zavrat.

Pouzitie po uvedeni lieku na trh
Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR) vratane reakcii na liek s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (DRESS) boli hlasené v suvislosti s lieCbou perampanelom (pozri ¢ast’ 4.4).

Zoznam neziaducich reakcii zoradenych do tabulky

V nizsie uvedenej tabul’ke st neziaduce reakcie, ktoré boli identifikované na zaklade posudenia
kompletnej bezpecnostnej databazy klinickych §tadii s Fycompou, zoradené podrla triedy organovych
systémov a frekvencie. Na klasifikaciu neziaducich reakcii bola pouzita nasledujica konvencia: vel'mi
Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), nezname (frekvencia sa
neda odhadnut’ z dostupnych udajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajuce;j
z&vaznosti.

Trieda organovych Velmi ¢asté | Casté Menej casté Nezname
systémov
Poruchy metabolizmu a Znizena chut
vyZivy do jedla
Zvysena chut
do jedla
Psychické poruchy Agresivita Samovrazedné
Hnev myslienky
Uzkost Samovrazedny
Stav pokus
zmitenosti Halucinacie
Psychoticka
porucha
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Trieda organovych VePmi ¢asté | Casté Menej casté Neznime
systémov

Poruchy nervového systému | Zavrat Ataxia
Ospalost’ Dyzartria
Porucha
rovnovahy
Podrazdenost’
Poruchy oka Diplopia
Rozmazané
videnie
Poruchy ucha a labyrintu Vertigo
Poruchy Nauzea
gastrointestinalneho traktu
Poruchy koZe a podkoZného Reakcia na liek
tkaniva s eozinofiliou a
systémovymi
priznakmi
(DRESS)*
Stevensov-
Johnsonov
syndrom (SJS)*
Poruchy kostrovej a Bolest’ chrbta

svalovej sustavy a
spojivového tkaniva

Celkové poruchy a reakcie Porucha

v mieste podania chodze
Unava

Laboratérne a funk¢éné Zvysena

vySetrenia telesna
hmotnost’

Urazy, otravy a Pad

komplikacie liecebného

postupu

* Pozri cast’ 4.4.

Pediatrickd populacia

Na zaklade databazy klinickych stidii so 196 dospievajicimi, ktorym sa podaval perampanel v dvojito
zaslepenych Stadiach parcialnych zachvatov a primarne generalizovanych tonicko-klonickych
zachvatov, bol bezpecnostny profil u dospievajucich podobny profilu u dospelych, okrem agresivity,
ktora sa pozorovala CastejSie u dospievajucich ako u dospelych.

Na zaklade databazy klinickych $tadii so 180 pediatrickymi pacientmi, ktorym sa podaval perampanel
v multicentrickej otvorenej $tadii, bol celkovy bezpecnostny profil u deti podobny profilu
stanovenému v pripade dospievajucich a dospelych, okrem ospalosti, podrazdenosti a agitacie, ktoré sa
pozorovali Castejsie v §tadii s pediatrickymi pacientmi ako v §tadiach s dospievajicimi a dospelymi
pacientmi.

Dostupné udaje u deti nenaznacuju ziadne klinicky vyznamné ucinky perampanelu na rastové

a vyvojové parametre vratane telesnej hmotnosti, vysky, funkcie Stitnej zZl'azy, hladiny inzulinu
podobného rastového faktora 1 (IGF-1), kognicie (hodnotenej podl'a Aldenkampovho-Bakerovho
planu neuropsychologického hodnotenia [Aldenkamp-Baker neuropsychological assessment schedule,
ABNAS]), spravania (hodnoteného podl’a Childovho kontrolného zoznamu detského spravania [Child
Behavior Checklist, CBCL]) a zru¢nosti (hodnotenej podl'a Lafayettovho kolikového testu [Lafayette
Grooved Pegboard Test, LGPT]). Dlhodobé ucinky [viac ako 1 rok] na u€enie sa, inteligenciu, rast,
funkciu endokrinného systému a pubertu u deti vSak zostavajii nezname.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Po uvedeni na trh sa vyskytli pripady imyselného a ndhodného predavkovania u pediatrickych
pacientov po uziti davky az 36 mg perampanelu a u dospelych pacientov po uziti davky az 300 mg.
Pozorované neziaduce reakcie zahfiali zmeneny dusevny stav, agitaciu, agresivne spravanie, komu a
znizenu uroven vedomia. Paceinti sa zotavili bez nasledkov.

K dispozicii nie je ziadne Specifické antidotum k G¢inkom perampanelu.

Indikovana je vSeobecna podporna starostlivost’ o pacienta vratane monitorovania vitalnych znakov

a sledovania klinického stavu pacienta. Vzhl'adom na jeho dlhy polc¢as mozu ti¢inky sposobené
perampanelom trvat’ dlhsie. Z dévodu nizkeho renalneho klirensu nebudi mat’ pravdepodobne vyznam
Specialne zasahy ako forsirovana diuréza, dialyza alebo hemoperfuzia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiepileptika, iné antiepileptika, ATC kod: NO3AX22

Mechanizmus u¢inku

Perampanel je prvy vo svojej triede, selektivny, nekompetitivny antagonista inotropného receptora a-
amino-3-hydroxy-5-metyl-4-izoxazolpropionovej kyseliny (o-amino-3-hydroxy-5-methyl-4-
isoxazolepropionic acid - AMPA) glutamatu na postsynaptickych neurénoch. Glutamat je primarny
excitaény neurotransmiter v centralnom nervovom systéme a je zapleteny do vel’kého poc¢tu
neurologickych poruch zapric¢inenych neuronalnou hyperexcitaciou. Aktivacia AMPA receptorov
glutamatom je pravdepodobne zodpovedna za vacsinu rychlo excitaénej synaptickej transmisie

v mozgu. V in vitro §tidiach perampanel nestutazil s AMPA vo vizbe na AMPA receptor, perampanel
bol vsak vytesneny z vézby nekompetitivnymi antagonistami AMPA receptora, o sved¢i o tom, ze
perampanel je nekompetitivny antagonista AMPA receptora. /n vitro perampanel inhiboval zvysenie
intracelularneho vapnika indukovaného AMPA (nie v8ak indukovaného NMDA). In vivo perampanel
vyznamne predlzoval latenciu zdchvatov v modeli zachvatu indukovaného AMPA.

Presny mechanizmus, ktorym perampanel vykazuje svoje antiepileptické u¢inky u I'udi, je potrebné
eSte Uplne objasnit’.

Farmakodynamické uéinky

Farmakokineticko-farmakodynamicka analyza (i¢innosti) sa uskutocnila na zaklade zdruzenych
udajov z 3 klinickych skusani u€innosti pri parcialnych zachvatoch. Okrem toho sa uskutocnila
farmakokineticko-farmakodynamicka analyza (i¢innosti) v jednej klinickej $tadii pri primarne
generalizovanych tonicko-klonickych zachvatoch. V obidvoch analyzach je expozicia perampanelu vo
vzajomnom vztahu so znizenim frekvencie zachvatov.

Psychomotorickad vykonnost

Jednotlivé a opakované davky 8 mg a 12 mg zhorSovali psychomotoricku vykonnost' u zdravych
dobrovolnikov spésobom zavislym od davky. Uginky perampanelu na zlozité tilohy, ako je schopnost’
viest’ vozidla, boli aditivne alebo supraaditivne k tlmivym ucinkom alkoholu. Psychomotoricka
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vykonnost’ sa obnovila na pévodntl uroven v priebehu 2 tyzdnov od skonc¢enia podavania
perampanelu.

Kognitivna funkcia

V s§tudii hodnotiacej ucinky perampanelu na bdelost’ a pamét’ pouzitim Standardnej série hodnoteni sa
u zdravych dobrovolnikov nezistili ziadne G¢inky perampanelu po jednorazovych a opakovanych
davkach perampanelu az do 12 mg/dei.

V placebom kontrolovanej $tadii, vykonanej u dospievajucich pacientov, neboli pri perampanele

v porovnani s placebom pozorované Ziadne vyznamné zmeny kognicie, merané pomocou skore pre
vyskum celkovych kognitivnych Gcinkov lieciv v systéme Cognitive Drug Research System (CDR).
V dodato¢nej otvorenej $tudii neboli po 52 tyzdinoch lieCby perampanelom pozorované ziadne
vyznamné zmeny v celkovom skore podl'a CDR (pozri ¢ast’ 5.1 Pediatrickd populécia).

V otvorenej nekontrolovanej §tidii, vykonavanej u pediatrickych pacientov, sa po pridavnej liecbe
perampanelom nepozorovali ziadne klinicky vyznamné zmeny kognicie v porovnani s vychodiskovou
hodnotou, merané pomocou ABNAS (pozri ¢ast’ 5.1 Pediatrickd populécia).

Bdelost' a nalada

Urovei bdelosti (ostraZitosti) sa zniZila spdsobom zavislym od davky u zdravych osob, ktoré dostavali
perampanel v ddvke od 4 do 12 mg/den. Nalada sa zhorsila len po podani davky 12 mg/deii; zmeny
nalady boli malé a odzrkadlovali celkové znizenie bdelosti. Opakované davkovanie perampanelu

12 mg/den tiez zvysilo ucinky alkoholu na ostrazitost’ a bdelost’ a zvysilo troven hnevu, zméatenosti

a depresie merani pomocou 5-bodovej hodnotiacej Skaly profilu stavu nalady.

Elektrofyziologia srdca
Perampanel nepredlzoval QTc interval pri podavani dennych davok az do 12 mg/deii a nevykazoval

ucinok zavisly od davky ani klinicky vyznamny i¢inok na trvanie QRS.

Klinick4 Géinnost’ a bezpeénost’

Parcialne zachvaty

Utinnost’ perampanelu pri parcialnych zachvatoch bola stanovena v troch 19-tyzdiiovych,
randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych, multicentrickych klinickych
studiach s pridavnou lie¢bou u dospelych a dospievajucich pacientov. Pacienti mali parcialne zachvaty
so sekundarnou generalizaciou alebo bez nej a neboli primerane kontrolovani jednym az troma
subezne podavanymi AE. Pocas 6-tyzdiiového vychodiskového obdobia bolo potrebné, aby pacienti
mali viac ako pét’ zachvatov s obdobim bez zachvatov neprekracujiicim 25 dni. V tychto troch
klinickych stidiach mali pacienti priemerné trvanie epilepsie priblizne 21,06 rokov. V rozmedzi

85,3 % a 89,1 % pacientov uzivalo dva az tri stibezne podavané AE so si¢asnou vagalnou nervovou
stimulaciou alebo bez ne;j.

Dve studie (Stadia 304 a 305) porovnavali davky 8 a 12 mg perampanelu/den s placebom a tretia
Studia (Stadia 306) porovnavala davky 2, 4 a 8§ mg perampanelu/deni s placebom. Vo vsetkych troch
klinickych stadiach po 6-tyzdnovej vychodiskovej faze na stanovenie vychodiskovej frekvencie
zachvatov pred randomizaciou boli pacienti randomizovani a titrovani do randomizovanej davky.
Pocas titracnej fazy vo vSetkych troch klinickych studiach sa lie¢ba zacala davkou 2 mg/den a bola
zvySovana v tyzdinovych prirastkoch po 2 mg/den az po cielova davku. Pacienti, u ktorych sa
vyskytovali netolerovatel'né neziaduce prihody, mohli zostat’ na rovnakej davke alebo ich davka bola
zniZena na poslednu tolerovant davku. Vo vSetkych troch klinickych Stidiach po titracnej faze
nasledovala udrziavacia f4za, ktora trvala 13 tyzdiiov, pocas ktorej boli pacienti udrziavani na stabilne;j
davke perampanelu.

Zdruzené 50 %-né miery odpovede boli pri placebe 19 %, pri 4 mg 29 %, pri 8 mg 35 % a pri 12 mg
35 %. Statisticky vyznamny vplyv na zniZenie frekvencie zachvatov pocas 28 dni (od vychodiskovej
po lie¢ebnu fazu) v porovnani s placebovou skupinou sa pozoroval pri lie¢be perampanelom v davke
4 mg/den (Stadia 306), 8 mg/dei (Stadie 304, 305 a 306) a 12 mg/den (Stadie 304 a 305). 50 %-na
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miera odpovede v kombinécii s antiepileptikami indukujucimi enzym bola v skupine so 4 mg 23,0 %,
v skupine s 8 mg 31,5 % a v skupine s 12 mg 30,0 % a ked’ sa podaval perampanel v kombinécii s
antiepileptikami neindukujucimi enzym 33,3 %, 46,5 % a 50,0 %, v uvedenom poradi. Tieto Stidie
preukazuju, Ze podavanie perampanelu raz denne v davkach 4 mg az 12 mg bolo vyznamne uc¢innejsie
ako placebo vo forme pridavnej liecby v tejto populacii.

Udaje z placebom kontrolovanych $tudii dokazuji, Ze zlepsenie kontroly zichvatov sa pozorovalo pri
davkovani perampanelu 4 mg raz denne a tento G¢inok sa zvysil pri zvyseni davky na 8§ mg/den. Pri
davke 12 mg v porovnani s davkou 8 mg sa v celkovej populacii nepozoroval ziadny prinos v
ucinnosti. Prinos sa pozoroval pri ddvke 12 mg u niektorych pacientov, ktori toleruju ddvku 8 mg

a u ktorych je klinicka odpoved’ na tato davku nedostatocna. Klinicky vyznamné znizenie frekvencie
zéachvatov v porovnani s placebom sa dosiahlo uz po druhom tyzdni podavania, ked pacienti dosiahli
dennu davku 4 mg.

1,7 az 5,8 % pacientov na perampanele v klinickych stadiach nemalo zachvat po¢as 3-mesa¢ného
udrziavacieho obdobia v porovnani s 0 % — 1,0 % pri placebe.

Otvorené rozsirené Studie

Devitdesiatsedem percent pacientov, ktori dokoncili randomizované klinické Stiidie u pacientov

s parcidlnymi zachvatmi, bolo zaradenych do otvorenej rozsirenej stadie (n = 1 186). Pacienti

z randomizovanej klinickej Studie boli prevedeni na perampanel v priebehu 16 tyzdiov, po ktorych
nasledovalo dlhodobé udrziavacie obdobie (> 1 rok). Priemerna denna davka bola 10,05 mg.

Primarne generalizované tonicko-klonické zachvaty

Perampanel ako pridavna liecba u pacientov vo veku 12 rokov a starSich s idiopatickou
generalizovanou epilepsiou s primarne generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvatmi bol zavedeny
v multicentrickej, randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej stadii (Stadia 332).
Vhodni pacienti na stabilnej davke 1 az 3 antiepileptik, u ktorych sa vyskytli aspoil 3 primarne
generalizované tonicko-klonické zachvaty pocas 8 tyzdiiov tivodného obdobia, boli randomizovani
bud’ pre uzivanie perampanelu alebo pre uzivanie placeba. Populacia zahfiiala 164 pacientov
(perampanel N = 82, placebo N = 82). U pacientov sa po dobu Styroch tyzdiov titrovala davka do
cielovej davky 8 mg na den alebo najvyssej tolerovanej davky a d’al§ich 13 tyzdiov pokracovala
lie¢ba poslednou urovitou davky dosiahnutej na konci titrovacieho obdobia. Celkova doba liecby bola
17 tyzdiov. Studovany liek sa podaval raz denne.

50 %-na miera odpovede pri primarne generalizovanych tonicko-klonickych zachvatoch bola pocas
udrziavacieho obdobia signifikantne vyssia v skupine s perampanelom (58,0 %) ako v skupine

s placebom (35,8 %), P=0,0059. 50 %-n& miera odpovede bola 22,2 % v kombinacii s antiepileptikami
indukujicimi enzym a 69,4 % pri podavani perampanelu v kombinacii s antiepileptikami
neindukujucimi enzym. Pocet pacientov v skupine s perampanelom uzivajtcich antiepileptika
indukujtice enzym bol maly (n = 9). Medidnova percentudlna zmena frekvencie pri primarne
generalizovanych tonicko-klonickych zachvatoch za 28 dni pocas titracie a udrziavacieho obdobia
(kombinovana) vzhl'adom k prerandomizacii bola vacsia s perampanelom (-76,5 %) ako s placebom
(-38,4 %), P<0,0001. V priebehu 3-mesacného udrziavacieho obdobia, 30,9 % (25/81) pacientov na
perampanele v klinickych Stiidiach nemalo primérne generalizované tonicko-klonické zachvaty

v porovnani s 12,3 % (10/81) na placebe.

Ostatne podtypy idiopatickych generalizovanych zachvatov

Uginnost a bezpe&nost’ perampanelu u pacientov s myoklonickymi zdchvatmi nebola stanovena.
Dostupné tdaje su nedostatoéné na dosiahnutie akychkol'vek zaverov. Uginnost’ perampanelu v lie¢be
absencii nebola preukazana.

V §tadii 332 u pacientov s PGTC zachvatmi, ktori tiez mali subezné myoklonické zachvaty, stav bez
zéachvatov bol dosiahnuty u 16,7 % (4/24) na perampanele v porovnani s 13,0 % (3/23) na placebe. U
pacientov so sprievodnymi absenciami bol stav bez zachvatov dosiahnuty u 22,2 % (6/27) na
perampanele v porovnani s 12,1 % (4/33) na placebe. Stav bez vSetkych zachvatov bol u 23,5 %
(19/81) pacientov na perampanele v porovnani so 4,9 % (4/81) pacientov na placebe.
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Otvorenda rozsirend faza

Zo 140 pacientov, ktori dokon¢ili §tidiu 332, 114 pacientov (81,4 %) vstipilo do rozsirenej fazy.
Pacienti z randomizovanej klinickej Stadie boli prevedeni na perampanel pocas 6 tyzdiov s naslednym
dlhodobym udrziavacim obdobim (> 1 rok). V rozsirenej faze malo 73,7 % (84/114) pacientov
modalnu dennt davku perampanelu vacésiu ako 4 az 8 mg/den a 16,7 % (19/114) malo modalnu dennu
davku vacsiu ako 8 az 12 mg/den. Pokles vo frekvencii primarne generalizovanych tonicko-
klonickych zachvatov aspoii 0 50 % sa pozoroval u 65,9 % (29/44) pacientov po roku liecby pocas
rozsirenej fazy (v porovnani s vychodiskovou frekvenciou zachvatov pred lie¢bou perampanelom).
Tieto udaje boli zhodné s tymi pre percentualnu zmenu frekvencie zachvatov a preukazali, Ze 50 %-na
miera odpovede pri primarne generalizovanych tonicko-klonickych zachvatoch bola vSeobecne
stabilna v Case od 26. tyzdna do konca 2. roku. Podobné vysledky sa pozorovali, ked’ boli v priebehu
¢asu zhodnotené vsetky zachvaty a absencie vs. myoklonické zachvaty.

Konverzia na monoterapiu

V retrospektivnej Studii klinickej praxe bolo 51 pacientov s epilepsiou, ktori dostavali perampanel ako
pridavnu lie¢bu a boli prevedeni na monoterapiu perampanelom. Vacsina tychto pacientov mala

v anamnéze parcialne zachvaty. Z toho 14 pacientov (27 %) sa v nasledujucich mesiacoch vratilo

k pridavnej liecbe. Tridsat’styri (34) pacientov bolo sledovanych najmenej nasledujucich 6 mesiacov
a z nich 24 pacientov (71 %) zostalo na monoterapii perampanelom najmenej 6 mesiacov. Desat’ (10)
pacientov bolo sledovanych najmenej 18 mesiacov a z nich 3 pacienti (30 %) zostali na monoterapii
perampanelom najmenej 18 mesiacov.

Pediatrickd populacia

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s Fycompou

v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pri epilepsii odolnej voci liecbe
(epileptické syndromy zavislé od lokalizacie a veku) (informéacie o pouziti u dospievajicich a deti,
pozri Cast’ 4.2).

Tri pivotné dvojito zaslepené, placebom kontrolované Stidie fazy 3 zahiali 143 dospievajucich vo
vekovom rozmedzi 12 az 18 rokov. Vysledky u tychto dospievajucich boli podobné ako vysledky
pozorované u dospelej populacie.

Stadia 332 zahfiala 22 dospievajucich vo vekovom rozmedzi 12 aZ 18 rokov. Vysledky u tychto
dospievajucich boli podobné ako vysledky pozorované u dospelej populécie.

19-tyzdnova, randomizovand, dvojito zaslepena, placebom kontrolovana stadia s dodatocnou
otvorenou fazou (Stiidia 235) bola vykonana za Gcelom posudenia kratkodobych uc¢inkov Fycompy
ako podpornej lieCby na kogniciu (ciel'ova davka 8 az 12 mg jedenkrat denne) u 133 (Fycompa n=85,
placebo n=48) dospievajucich pacientov vo veku od 12 do menej ako 18 rokov, s nedostatocne
kontrolovanymi parcialnymi zachvatmi. Kognitivna funkcia sa hodnotila pomocou t-skére celkovych
kognitivnych u¢inkov lie¢iv podl'a Cognitive Drug Research (CDR), €o je stihrnné skore odvodené
testovanim 5 domén: sila pozornosti, kontinuita pozornosti, kvalita epizodickej sekundarne pamate,
kvalita pracovnej paméte a rychlost’ paméte. Priemernd zmena (SD) t-skore celkovej kognicie podl'a
CDR od zaciatku do konca dvojito zaslepenej liecby (19 tyzdnov) bola 1,1 (7,14) v skupine

s placebom a (minus) —1,0 (8,86) v skupine perampanelu, s rozdielom medzi lieCenymi skupinami

v priemeroch stanovenych metdédou najmensich stvorcov (95% CI) = (minus) -2,2 (-5,2; 0,8). Medzi
lieCebnymi skupinami nebol ziadny Statisticky vyznamny rozdiel (p = 0,145). T-skore celkovej
kognicie podl'a CDR boli na pociato¢nej hodnote 41,2 (10,7) u pacientov s placebom a 40,8 (13,0)

u pacientov s perampanelom. U pacientov s perampanelom v dodato¢nej otvorenej faze Stadie
(n=112) bola priemerna zmena (SD) od pociatocnej hodnoty do ukonéenia otvorenej liecby

(52 tyzdiov) v t-skore celkovej kognicie podl'a CDR (minus) - 1,0 (9,91). Toto nebolo Statisticky
vyznamné (p = 0,96). Po az 52 tyzdnoch lieCby perampanelom (n = 114) sa nepozoroval ziadny vplyv
na rast kosti. V nasledujucich az 104 tyzdinoch liecby (n = 114) sa nepozorovali ziadne G¢inky na
hmotnost, vysku a sexudlny vyvoj.
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Vykonala sa otvorena nekontrolovana $tadia (Studia 311) na vyhodnotenie vztahu expozicie

a uéinnosti perampanelu ako pridavnej lie¢by u 180 pediatrickych pacientov (vo veku 4 az 11 rokov)
s nedostato¢ne kontrolovanymi parcidlnymi zachvatmi alebo primarne generalizovanymi tonicko-
klonickymi zachvatmi. Pacientom sa davka titrovala pocas 11 tyzdnov na cielova davku 8 mg/den
alebo maximalnu tolerovanu davku (nepresahujicu 12 mg/den) v pripade pacientov, ktori sibezne
neuzivali antiepileptika indukujice CYP3A (karbamazepin, oxkarbazepin, eslikarbazepin a fenytoin),
alebo 12 mg/deni alebo maximalnu tolerovant davku (nepresahujucu 16 mg/den) v pripade pacientov,
ktori subezne uzivali niektoré antiepileptikum indukujice CYP3A. Davka perampanelu dosiahnuta na
konci titracie sa po dokonceni zakladnej Studie udrziavala 12 tyzdnov (spolu 23 tyzdiov expozicie).
Pacienti, ktori vstipili do rozsirenej fazy, sa liecili d’alSich 29 tyzdnov (v takomto pripade bola
celkova dizka expozicie 52 tyzdiiov).

U pacientov s parcidlnymi zachvatmi (n = 148 pacientov) bola medianova zmena frekvencie
zachvatov za 28 dni, najmenej 50 %-né miera odpovede a miera pacientov bez zachvatov po

23 tyzdioch liecby perampanelom -40,1 %, 46,6 % (n = 69/148) a 11,5 % (n = 17/148) v uvedenom
poradi, pre vietky parcialne zachvaty. Uginky lieéby na median zniZenia frekvencie zichvatov

(40. — 52. tyzden: n = 108 pacientov, -69,4 %), 50 %-ntl mieru odpovede (40. — 52. tyzden: 62,0 %,
n = 67/108) a mieru pacientov bez zachvatov (40. — 52. tyzden: 13,0 %, n = 14/108) po 52 tyzdnoch
liecby perampanelom pretrvavali.

V podskupine pacientov s parcidlnymi zachvatmi so sekundarne generalizovanymi zachvatmi boli
prislusné hodnoty -58,7 %, 64,8 % (n=35/54) a 18,5 % (n = 10/54) v uvedenom poradi, pre
sekundarne generalizované tonicko-klonické zachvaty. Uéinky lie¢by na median zniZenia frekvencie
zachvatov (40. — 52. tyzden: n = 41 pacientov, -73,8 %), 50 %-na mieru odpovede (40. — 52. tyzde:
80,5 %, n = 33/41) a mieru pacientov bez zachvatov (40. — 52. tyzden: 24,4 %, n = 10/41) po

52 tyzdnoch lieCby perampanelom pretrvavali.

U pacientov s primarne generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvatmi (n = 22 pacientov,

s 19 pacientmi vo veku 7 az < 12 rokov a 3 pacientmi vo veku 4 az < 7 rokov) bola medidnova zmena
frekvencie zachvatov za 28 dni, najmenej 50 %-né& miera odpovede a miera pacientov bez zachvatov -
69,2 %, 63,6 % (n = 14/22) a 54,5 % (n = 12/22) v uvedenom poradi. Uginky lie¢by na median
zniZenia frekvencie zachvatov (40. — 52. tyzden: n = 13 pacientov, -100,0 %), 50 %-n1 mieru
odpovede (40. — 52. tyzdeni: 61,5 %, n = 8/13) a mieru pacientov bez zachvatov (40. — 52. tyzden:
38,5 %, n = 5/13) po 52 tyzdnoch lieCby perampanelom pretrvavali. Tieto vysledky sa maju
posudzovat’ opatrne, pretoze pocet pacientov je vel'mi nizky.

Podobné vysledky sa ziskali v podskupine pacientov s primarne generalizovanymi tonicko-klonickymi
zéachvatmi pri idiopatickej generalizovanej epilepsii (IGE) (n = 19 pacientov, so 17 pacientmi vo veku
7 az < 12 rokov a 2 pacientmi vo veku 4 az < 7 rokov; prislusné hodnoty boli -56,5 %, 63,2 %
(n=12/19) a 52,6 % (n = 10/19) v uvedenom poradi. U¢inky lie¢by na median zniZenia frekvencie
zéachvatov (40. — 52. tyzdeii: n = 11 pacientov, -100,0 %), 50 %-nia mieru odpovede (40. — 52. tyzdeii:
54,5 %, n = 6/11) a mieru pacientov bez zachvatov (40. — 52. tyzden: 36,4 %, n=4/11) po

52 tyzdnoch liecby perampanelom pretrvavali. Tieto vysledky sa maji posudzovat’ opatrne, pretoze
pocet pacientov je vel'mi nizky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika perampanelu sa skiimala u zdravych dospelych jedincov (vo veku 18 az 79 rokov),

u dospelych, dospievajtcich a pediatrickych pacientov s parcialnymi zachvatmi a primarne
generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvatmi, u dospelych s Parkinsonovou chorobou, u dospelych

s diabetickou neuropatiou, u dospelych so skler6zou multiplex a u pacientov s poruchou funkcie
pecene.

Absorpcia

Perampanel sa 'ahko absorbuje po peroralnom podani bez dokazu o zjavnom metabolizme prvého
prechodu peceiiou.
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Peroralna suspenzia perampanelu je bioekvivantna na baze mg na mg s tabletami perampanelu
nalac¢no. Ked’ bola podana 12 mg davka obidvoch liekovych foriem s jedlom s vysokym obsahom
tuku, peroralna suspenzia perampanelu dosiahla ekvivalentnu AUCy.ixra priblizne o 23 % niz$iu Ciax
a v porovnani s tabletami doslo k 2 hodinovému meskaniu v ¢ase dosiahnutia maximalnej expozicie
(tmax). AvSak popula¢na farmakokineticka analyza ukazala, Ze pri napodobeni podmienok expozicie
v ustalenom stavu boli Cnax @ AUC(o-24n) peroralnej suspenzie perampanelu bioekvivalentné tabletam
za obidvoch podmienok, nala¢no aj po jedle.

Pri podani jednej 12 mg davky peroralnej suspenzie perampanelu s jedlom s vysokym obsahom tuku
boli Crmaxa AUC.intpriblizne o 22 %, respektivne o 13 % nizSie v porovnani s podmienkami nalacno.
Distribticia

Udaje z in vitro §tadii nazna¢uju, Ze priblizne 95 % perampanelu sa viaZe na plazmatické proteiny.

In vitro stadie preukazali, Ze perampanel nie je substratom ani vyznamnym inhibitorom organickych
anidénovych transportnych polypeptidov (organic anion transporting polypeptides - OATP) 1B1 a 1B3,
organickych aniénovych transportérov (organic anion transporters - OAT) 1, 2, 3 a 4, organickych

kationovych transportérov (organic cation transporters - OCT) 1, 2 a 3 a efluxnych transportérov
P-glykoproteinu a proteinu rezistencie rakoviny prsnika (Breast Cancer Resistance Protein - BCRP).

Biotransformacia

Perampanel sa v znacnej miere metabolizuje primarnou oxidaciou a postupnou glukuronidaciou.
Metabolizmus perampanelu je sprostredkovany primarne CYP3A na zaklade vysledkov klinicke;j
Studie na zdravych dobrovolnikoch, ktorym bol podany radioaktivne oznaceny perampanel a in vitro
studii, v ktorych sa pouzili rekombinantné I'udské CYP a l'udské pecenové mikrozomy.

Po podani radioaktivne ozna¢eného perampanelu sa v plazme pozorovali len stopové mnozstva
metabolitov perampanelu.

Eliminécia

Po podani davky radioaktivne ozna¢eného perampanelu bud’ 8 zdravym dospelym alebo star§im
jedincom sa priblizne 30 % vylucenej radioaktivity zistilo v moci a 70 % v stolici. V moci a v stolici
vylucena radioaktivita pozostavala predovsetkym zo zmesi oxidativnych a konjugovanych
metabolitov. V popula¢nej farmakokinetickej analyze zdruzenych tidajov z 19 studii fazy 1 bol
priemerny t;,, perampanelu 105 hodin. Pri podavani v kombinacii so silnym induktorom CYP3A4
karbamazepinom bol priemerny t» perampanelu 25 hodin.

Linearita/nelinearita

V populaénej FK analyze suthrnnych udajov z dvadsiatich $tudii fazy 1 u zdravych jedincov
uzivajucich 0,2 az 36 mg perampanelu, bud’ v jednej, alebo vo viacerych davkach, jednej Stadie fazy 2
a piatich $tadii fazy 3 u pacientov s parcialnymi zachvatmi, uzivajucich perampanel v davke 2 az

16 mg/den a dvoch §tudii fazy 3 u pacientov s primérne generalizovanymi tonicko-klonickymi
zachvatmi, uzivajucich perampanel v davke 2 az 14 mg/den, sa zistila linearna zavislost’ medzi davkou
a plazmatickou koncentraciou perampanelu.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie pecene

Farmakokinetika perampanelu po jednorazovej davke 1 mg bola hodnotena u 12 pacientov s 'ahkou a
stredne tazkou poruchou funkcie pec¢ene (Childovo-Pughovo skore A a B, v uvedenom poradi)

v porovnani s 12 zdravymi demograficky zodpovedajicimi osobami. Priemerny zjavny klirens
neviazaného perampanelu u pacientov s 'ahkou poruchou bol 188 ml/min oproti 338 ml/min
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u zodpovedajucich kontrol a u pacientov so stredne tazkou poruchou bol 120 ml/min oproti

392 ml/min u zodpovedajtcich kontrol. Hodnota t;/; bola dlhsia u pacientov s 'ahkou poruchou (306 h
oproti 125 h) a u pacientov so stredne t'azkou poruchou (295 h oproti 139 h) v porovnani so
zodpovedajliicimi zdravymi jedincami.

Porucha funkcie obliciek

Farmakokinetika perampanelu sa oficialne nehodnotila u pacientov s poruchou funkcie obliciek.
Perampanel je eliminovany takmer vylucne metabolizmom, po ktorom nasleduje rychle vylu¢ovanie
metabolitov; v plazme sa pozorovali len stopové mnozstva metabolitov perampanelu. V popula¢ne;j
farmakokinetickej analyze pacientov s parcidlnymi zachvatmi s klirensom kreatininu v rozmedzi od 39
do 160 ml/min a uzivajucich perampanel v davke az do 12 mg/den v placebom kontrolovanych
klinickych stadiach nebol klirens perampanelu ovplyvneny klirensom kreatininu. V populacne;j
farmakokinetickej analyze pacientov s primarne generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvatmi
uzivajucich perampanel v ddvke az do 8 mg/den v placebom kontrolovanej klinickej $tidii, nebol
klirens perampanelu ovplyvneny hodnotou klirensu kreatininu nameraného na zaciatku stadie
(baseline).

Pohlavie

V populacnej farmakokinetickej analyze pacientov s parcialnymi zachvatmi uzivajicich perampanel
v davke az do 12 mg/den a pacientov s primarne generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvatmi
uzivajucich perampanel v davke az do 8 mg/deini v placebom kontrolovanych klinickych stadiach bol
klirens perampanelu u Zien (0,54 1/h) o 18 % nizsi ako u muzov (0,66 /h).

Starsi pacienti (vo veku 65 rokov a viac)

V populac¢nej farmakokinetickej analyze pacientov s parcialnymi zachvatmi (vekové rozmedzie 12 az
74 rokov) a primarne generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvatmi (vekové rozmedzie 12 az

58 rokov) a uzivajucich perampanel v davke az do 8 alebo 12 mg/deni v placebom kontrolovanych
klinickych §tadiach sa nezistil ziadny vyznamny vplyv veku na klirens perampanelu. Uprava
davkovania u starSich pacientov nie je potrebna (pozri Cast’ 4.2).

Pediatricka populacia

V populac¢nej farmakokinetickej analyze sahrnnych tidajov od deti vo veku 4 az 11 rokov,
dospievajucich pacientov vo veku > 12 rokov a dospelych, sa so zvySovanim telesnej hmotnosti
zvySoval klirens perampanelu. Preto je u deti vo veku 4 az 11 rokov s telesnou hmotnostou < 30 kg
potrebna iprava davky (pozri Cast’ 4.2).

Liekové interakcéné Stadie

In vitro hodnotenie liekovych interakcii

Inhibicia enzymu metabolizujuceho liecivo
V Tudskych pecenovych mikrozémoch mal perampanel (30 umol/1) slaby inhibi¢ny G¢inok na
CYP2C8 a UGT1A9 v skupine dolezitejSich hepatalnych enzymov CYP a UGT.

Indukcia enzymu metabolizujuceho liecivo

Zistilo sa, ze perampanel v porovnani s pozitivnymi kontrolami (vratane fenobarbitalu, rifampicinu)
slabo indukuje CYP2B6 (30 umol/l) a CYP3A4/5 (= 3 pmol/l) v skupine dolezitejSich hepatalnych
CYP a UGT enzymov v kultivovanych l'udskych hepatocytoch.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Neziaduce reakcie, ktoré neboli pozorované v klinickych studiach, ale boli pozorované u zvierat pri
expoziciach podobnych klinickym a s moznym vyznamom pre klinické pouzitie, boli tieto:

V §tadii fertility u potkanov sa pozoroval predizeny a nepravidelny estralny cyklus pri maximélnej
tolerovanej davke (30 mg/kg) u samic; tieto zmeny vSak neovplyviovali fertilitu a véasny

embryonalny vyvoj. Nezistili sa ziadne ti€inky na fertilitu samcov.
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Vylu¢ovanie do materského mlieka sa meralo u potkanov 10 dni po poérode. Hladiny dosiahli
maximum za jednu hodinu a boli 3,65-ndsobkom hladin v plazme.

V toxikologickej $tadii prenatalneho a postnatalneho vyvoja u potkanov sa pozorovali abnormalny
porod a dojCenie pri davkach toxickych pre matku a pocet narodenych mitvych plodov sa u potomkov
zvysil. Behavioralny a reprodukény vyvoj potomstva nebol ovplyvneny, niektoré parametre fyzického
vyvoja vSak preukazali malé oneskorenie, ktoré je pravdepodobne sekundarne k CNS u¢inkom
perampanelu vychadzajucich z farmakologie. Prechod placentou bol relativne nizky; 0,09 % alebo
menej podanej davky sa zistilo v plode.

Predklinické udaje preukazali, Ze perampanel nie je genotoxicky a nema karcinogénny potencial.
Podavanie maximalnych tolerovanych davok u potkanov a opic malo za nasledok CNS klinické
prejavy vychadzajtice z farmakoldgie a znizenu terminalnu telesni hmotnost’. Nezistili sa ziadne
zmeny, ktoré mozno pripisat’ priamo perampanelu v klinickej patoldgii alebo histopatoldgii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

sorbitol (E420) tekuty (krystalizujtci)

mikrokrystalicka celuloza (E460)

sodna sol’ karmelozy (E466)

poloxamér 188

emulzia simetikonu 30% obsahuje ¢istent vodu, silikonovy olej, polysorbat 65, metylceluldzu, silika
gél, stearat makrogolu, kyselinu askorbovil, kyselinu benzoovu (E210) a kyselinu sirova
bezvoda kyselina citronova (E330)

benzoan sodny (E211)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

30 mesiacov

Po prvom otvoreni: 90 dni

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Polyetylén tereftalatova (PET) fTaSa s detskym bezpe¢nostnym uzaverom z polypropylénu: kazda
flasa obsahuje 340 ml suspenzie vo vonkajsej papierovej Skatuli.

Kazda skatul'a obsahuje jednu fTasu, dve 20 ml peroralne strickacky so stupnicou a LDPE zatlacovaci
adaptér flase (PIBA). Peroralne striekacky su odstupniované po 0,5 ml.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eisai GmbH

Edmund-Rumpler-Stral3e 3

60549 Frankfurt am Main

Nemecko

e-mail: medinfo_de@eisai.net

8. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/1/12/776/024

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 23. jula 2012

Datum posledného predlzenia registracie: 6. aprila 2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

{MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Straf3e 3
60549 Frankfurt am Main
Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku st
stanovené v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v siilade s ¢lankom 107¢
ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom
internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré si podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentacie a vo vsetkych d’alsich odstuhlasenych aktualizacidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

. na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informadcii, ktoré moézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie
rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU

47



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka so 7, 28 a 98 tabletami

1. NAZOV LIEKU

Fycompa 2 mg filmom obalené tablety
perampanel

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 2 mg perampanelu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu: viac informacii pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

7 filmom obalenych tabliet
28 filmom obalenych tabliet
98 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Fycompa 2 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Pretlacovacie balenie (PVC/hlinikové pretlacovacie balenie)

1. NAZOV LIEKU

Fycompa 2 mg tablety
perampanel

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eisai

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ky so 7, 28, 84 a 98 tabletami

1. NAZOV LIEKU

Fycompa 4 mg filmom obalené tablety
perampanel

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 4 mg perampanelu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu: viac informacii pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

7 filmom obalenych tabliet

28 filmom obalenych tabliet
84 filmom obalenych tabliet
98 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouZitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

51



10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Fycompa 4 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Pretlacovacie balenie (PVC/hlinikové pretlacovacie balenie)

1. NAZOV LIEKU

Fycompa 4 mg tablety
perampanel

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eisai

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ky so 7, 28, 84 a 98 tabletami

1. NAZOV LIEKU

Fycompa 6 mg filmom obalené tablety
perampanel

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 6 mg perampanelu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu: viac informacii pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

7 filmom obalenych tabliet

28 filmom obalenych tabliet
84 filmom obalenych tabliet
98 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouZitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Fycompa 6 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Pretlacovacie balenie (PVC/hlinikové pretlacovacie balenie)

1. NAZOV LIEKU

Fycompa 6 mg tablety
perampanel

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eisai

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ky so 7, 28, 84 a 98 tabletami

1. NAZOV LIEKU

Fycompa 8 mg filmom obalené tablety
perampanel

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 8 mg perampanelu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu: viac informacii pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

7 filmom obalenych tabliet

28 filmom obalenych tabliet
84 filmom obalenych tabliet
98 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouZitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Fycompa 8 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:

58



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Pretlacovacie balenie (PVC/hlinikové pretlacovacie balenie)

1. NAZOV LIEKU

Fycompa 8 mg tablety
perampanel

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eisai

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka so 7, 28, 84 a 98 tabletami

1. NAZOV LIEKU

Fycompa 10 mg filmom obalené tablety
perampanel

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 10 mg perampanelu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu: viac informacii pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

7 filmom obalenych tabliet

28 filmom obalenych tabliet
84 filmom obalenych tabliet
98 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouZitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Fycompa 10 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Pretlacovacie balenie (PVC/hlinikové pretlacovacie balenie)

1. NAZOV LIEKU

Fycompa 10 mg tablety
perampanel

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eisai

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka so 7, 28, 84 a 98 tabletami

1. NAZOV LIEKU

Fycompa 12 mg filmom obalené tablety
perampanel

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 12 mg perampanelu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu: viac informacii pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

7 filmom obalenych tabliet

28 filmom obalenych tabliet
84 filmom obalenych tabliet
98 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouZitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Fycompa 12 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Pretlacovacie balenie (PVC/hlinikové pretlacovacie balenie)

1. NAZOV LIEKU

Fycompa 12 mg tablety
perampanel

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eisai

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

1. NAZOV LIEKU

Fycompa 0,5 mg/ml peroralna suspenzia
perampanel

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda ml obsahuje 0,5 mg perampanelu.
1 flasa (340 ml) obsahuje 170 mg perampanelu

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sorbitol (E420), kyselinu benzoovt (E210) a benzoan sodny (E211): viac informacii pozri
v pisomnej informdcii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralna suspenzia 340 ml

1 flasa

2 peroralne striekacky

1 zatlaovaci adaptér fTase (PIBA)

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Pred pouzitim aspon 5 sektind zatrepte.
Peroralne pouzitie.

Datum otvorenia:

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni: spotrebujte do 90 dni.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/12/776/024

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Fycompa 0,5 mg/ml

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Fycompa 2 mg, 4 mg, 6 mg, 8 mg, 10 mg a 12 mg filmom obalené tablety
perampanel

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fycompa a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Fycompu
Ako uzivat’ Fycompu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fycompu

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ANk W=

1. Co je Fycompa a na ¢o sa pouZiva

Fycompa obsahuje liecivo nazyvané perampanel. Patri do skupiny liekov nazyvanych antiepileptika.
Tieto lieky sa pouzivaju na liecbu epilepsie — pri ktorej ma ¢lovek opakované zachvaty. Lekar vam ju
predpisal na znizenie poctu vaSich zachvatov.

Fycompa sa pouziva v kombinacii s inymi antiepileptikami na liecbu urcitych foriem epilepsie:

U dospelych, dospievajucich (vo veku 12 rokov a starSich) a deti (vo veku od 4 do 11 rokov)

- Pouziva sa na liecbu zachvatov, ktoré postihuju jednu ¢ast’ vasSho mozgu (nazyvané ,,parcialny
zachvat*).

- Po tychto parcialnych zachvatoch moze alebo nemusi nasledovat’ zachvat postihujuci cely vas
mozog (nazyvany ,,sekundarna generalizacia®).

U dospelych a dospievajucich (vo veku 12 rokov a starSich) a deti (vo veku od 7 do 11 rokov)

- Pouziva sa tiez na lieCbu urcitych zachvatov, ktoré od samého zaciatku postihuju cely mozog
(nazyvané ,,generalizované zachvaty*) a sposobuju kice alebo strnuly pohl’ad do prézdna.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Fycompu

NEUZIVAJTE Fycompu:

- ked’ sa u vas po uziti perampanelu niekedy rozvinula zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie
koze, tvorba pluzgierov a/alebo bolestivé miesta v tstach

- ak ste alergicky na perampanel alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete uzivat’ Fycompu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate problémy
s pecetiou alebo stredne zadvazné alebo zavazné problémy s oblickami.

Neuzivajte Fycompu, ak mate zdvazné problémy s pecenou alebo stredne zavazné alebo zavazné
problémy s oblickami.
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Skor ako zacnete uzivat’ tento liek, oznamte svojmu lekarovi, ak ste v minulosti mali alkoholovu alebo
drogovu zavislost’.

U niektorych pacientov uzivajiucich Fycompu v kombindcii s d’al$imi antiepileptikami sa zaznamenali
pripady zvySenych hladin peceiovych enzymov.

- Fycompa mdze vyvolat’ pocit zavratu alebo ospalosti, predovsetkym na zaciatku liecby.

- Fycompa mdze vyvolat’ vyssiu nachylnost’ k padom, hlavne ak ste starSia osoba; moZze to byt
dosledok vasho ochorenia.

- Fycompa mdze u vas vyvolat’ agresivitu, hnev alebo nasilnost. M6zZe u vas vyvolat’ aj
nezvycajné alebo extrémne zmeny spravania alebo nalady, neobvyklé myslenie a/alebo stratu
kontaktu s realitou.

Ak vy alebo vasa rodina a/alebo priatelia spozorujete niektoru z tychto reakcii, porad’te sa so svojim

lekarom alebo lekarnikom.

U malého poctu 0so6b liecenych antiepileptikami sa objavili myslienky na sebaposkodzovanie alebo
samovrazdu. Ak sa tieto myslienky u vas kedykol'vek objavia, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Zavazné kozné reakcie vratane reakcii na liek s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS)

a Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS) boli hlasené pri pouziti perampanelu.

- DRESS sa obvykle, hoci nie vyhradne, prejavuje priznakmi, ktoré sa podobaju chripke, a
vyrazkou s vysokou telesnou teplotou, zvySenymi hladinami peceniovych enzymov v krvnych
testoch, zvySenim poctu urcitého typu bielych krviniek (eozinofiliou) a zva¢Senim lymfatickych
uzlin.

- Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS) sa spociatku méze prejavit’ na trupe ako cervenkasté
Skvrny v tvare terca alebo kruhové Skvrny Casto s pluzgierom uprostred. Taktiez sa moézu
objavit’ vredy v ustnej dutine, hrdle, nose, na genitaliach a ociach (¢ervené alebo opuchnuté
o¢i). Takymto zdvaznym koznym vyrazkam casto predchadza hortcka a/alebo priznaky
podobné chripke. Vyrazky mézu viest’ k olupovaniu koze na velkej ploche a zivot ohrozujucim
komplikaciam a mozu byt’ az smrtelné.

Ak sa u vas po uziti Fycompy vyskytne cokol'vek z vyssie uvedeného (alebo si nie ste isty), porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Deti

Fycompu sa neodporaca pouzivat' u deti vo veku do 4 rokov. Bezpecnost’ a u¢innost’ u deti mladsich
ako 4 roky pri parcidlnych zachvatoch a mladsich ako 7 rokov pri generalizovanych zachvatoch zatial
nie si zname.

Iné lieky a Fycompa

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekérovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov dostupnych bez lekarskeho predpisu

a rastlinnych liekov. Uzivanie Fycompy s niektorymi d’al$imi liekmi mo6ze vyvolat’ vedl'ajsie G€inky

alebo ovplyvnit’ spdsob ich uc¢inku. UZivanie inych liekov nezacinajte ani neukoncujte bez

predchadzajicej konzultacie so svojim lekarom alebo lekarnikom.

- Iné antiepileptika, ako je karbamazepin, oxkarbazepin a fenytoin, ktoré sa pouzivajli na liecbu
zachvatov mozu ovplyviiovat’ pdsobenie Fycompy. Ak uzivate alebo ste nedavno uzivali tieto
lieky, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze moze byt’ potrebné upravit’ vasu davku.

- Felbamat (liek pouzivany na liecbu epilepsie) mdze tiez ovplyviiovat’ pésobenie Fycompy. Ak
uzivate alebo ste nedavno uzivali tento liek, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze moze byt
potrebné upravit’ vasu davku.

- Midazolam (liek pouzivany na zastavenie dlhsich akutnych (nahlych) nekontrolovatel'nych
zachvatov, na sedaciu (ukl'udnenie) a pri problémoch so spankom) mdze byt ovplyvneny
pdsobenim Fycompy. Ak uzivate midazolam, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze moze byt
potrebné upravit’ vasu davku.

- Niektoré d’alsie lieky, ako je rifampicin (liek pouzivany na liecbu bakterialnych infekcif),
hypericum (I'ubovnik bodkovany) (liek pouzivany na liecbu miernej tizkosti) a ketokonazol (liek
pouzivany na lie¢bu hubovych infekcii), mézu ovplyviiovat’ poésobenie Fycompy. Ak uzivate
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alebo ste nedavno uzivali tieto lieky, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze moze byt’ potrebné

upravit’ vasu davku.
- Hormonalna antikoncepcia (vratane peroralnej antikoncepcie, implantatov, injekcii a naplasti).
Informujte svojho lekara, ak uzivate hormonalnu antikoncepciu. Fycompa moze spdsobit’, Ze niektora
hormonalna antikoncepcia, ako je levonorgestrel, bude menej G¢inna. Poc¢as uZivania Fycompy
pouzivajte aj iné formy bezpe¢nej a ti¢innej antikoncepcie (ako je prezervativ alebo vnatromaternicové
teliesko). V ich pouzivani pokracujte aj pocas jedného mesiaca po skonceni liecby. Porad’te sa so
svojim lekarom, ktora antikoncepcia je pre vas vhodna.

Fycompa a alkohol

Pred pozitim alkoholu sa porad’te so svojim lekarom. Pri pozivani alkoholu spolu s liekmi na epilepsiu

vratane Fycompy bud’te opatrny.

- Pitie alkoholu pocas uzivania Fycompy mdze u vas vyvolat’ znizenie bdelosti a ovplyvnenie
vasej schopnosti viest’ vozidla alebo pouzivat’ nastroje alebo obsluhovat’ stroje.

- Pitie alkoholu poc¢as uzivania Fycompy moze tiez zintenzivnit’ pocity hnevu, zmétenosti alebo
smutku.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Neukoncujte liecbu bez predchadzajticej

konzultacie so svojim lekarom.

- Fycompu sa neodporaca pouzivat’ pocas tehotenstva.

- Musite pouzivat’ spolahlivii metddu antikoncepcie, aby ste zabranili otehotneniu pocas liecby
Fycompou. V jej pouzivani pokracujte aj pocas jedného mesiaca po skonceni liecby. Ak uzivate
hormonalnu antikoncepciu, povedzte to svojmu lekarovi. Fycompa moze sposobit’, ze niektora
hormonalna antikoncepcia, ako je levonorgestrel, bude menej G¢inna. Poc¢as uzivania Fycompy
pouzivajte aj iné formy bezpecnej a u€innej antikoncepcie (ako je prezervativ alebo
vnutromaternicové teliesko). V ich pouzivani pokracujte aj pocas jedného mesiaca po skonceni
lie¢by. Porad’te sa so svojim lekarom, ktora antikoncepcia je pre vas vhodna.

Nie je zname, ¢i zlozky Fycompy mdzu prechadzat’ do materského mlieka.

Lekar zvazi prinosy a rizikd pre vase diet’a v suvislosti s uzivanim Fycompy pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje pokial’ neviete, ako na vas Fycompa posobi.

Musite sa porozpravat so svojim lekarom o vplyve vasej epilepsie na vedenie vozidiel a obsluhu

strojov.

- Fycompa moze vyvolat’ pocit zavratov alebo ospalosti, predovSetkym na zaciatku lieCby. Ak sa
vyskytne u vas, neved'te vozidla ani nepouzivajte nastroje ani neobsluhujte stroje.

- Pitie alkoholu pocas uzivania Fycompy moze zhorsit’ tieto ucinky.

Fycompa obsahuje laktézu
Fycompa obsahuje laktozu (typ cukru). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3.  Ako uzivat’ Fycompu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
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Ak davku uZivat’

Dospeli, dospievajuci (vo veku 12 rokov a starsi) pri lie¢be parcialnych zachvatov a generalizovanych
zachvatov:

Zvyc¢ajna uvodna davka je 2 mg jedenkrat denne pred spanim.

- Vas lekar vam moéze zvysit davku v 2 mg prirastkoch na udrziavaciu davku v rozmedzi 4 mg
a 12 mg — v zavislosti od vasej odpovede.

- Ak mate mierne alebo stredne zavazné problémy s pecenou, vasSa davka nema byt vyssia ako
8 mg denne a ma sa zvySovat’ s odstupom minimalne 2 tyzdiov.

- Neuzivajte viac Fycompy ako vam odporucil vas lekar. Moze to trvat’ niekol’ko tyzdnov, kym
najdete pre vas vhodni davku Fycompy.

V nasledujucej tabul’ke st zhrnuté odporacané davky pri liecbe parcidlnych zachvatov u deti vo veku
4 az 11 rokov a generalizovanych zachvatov u deti vo veku 7 az 11 rokov. Podrobnejsie informacie su
uvedené pod tabul’kou.

Deti s telesnou hmotnost'ou:
Viac ako 30 kg 20 ke a3z Orrll(zne] ako Menej ako 20 kg
Odporucana tvodna y y y
dévka 2 mg/den 1 mg/den 1 mg/den
Odportacana . . .
udrziavacia déavka 4 — 8 mg/den 4 — 6 mg/den 2 — 4 mg/den
Odporacana maximalna y y y
dévka 12 mg/den 8 mg/den 6 mg/den

Deti (vo veku od 4 do 11 rokov) s telesnou hmotnost’ou najmenej 30 kg pri lie¢be parcidlnych
zachvatov:

Zvyc¢ajna uvodna davka je 2 mg jedenkrat denne pred spanim.

- Vas lekar vam moéze zvysit davku v 2 mg prirastkoch na udrziavaciu davku v rozmedzi 4 mg
a 8 mg — v zavislosti od vasej odpovede. V zavislosti od individualnej klinickej odpovede
a znaSanlivosti sa davka moze zvysit’ na maximalnu davku 12 mg/den.

- Ak mate mierne alebo stredne zavazné problémy s peceiiou, vasa davka nema byt vyssia ako
4 mg denne a mé sa zvySovat’ s odstupom minimalne 2 tyzdiov.

- Neuzivajte viac Fycompy ako vam odporucil vas lekar. M6ze to trvat’ niekol’ko tyzdnov, kym
najdete pre vas vhodnu davku Fycompy.

Deti (vo veku od 4 do 11 rokov) s telesnou hmotnost'ou 20 kg aZ menej ako 30 kg pri lie¢be
parcidlnych zachvatov:

Zvycajna uvodna davka je 1 mg jedenkrat denne pred spanim.

- Vas lekar vam moze zvysit’ davku v 1 mg prirastkoch na udrziavaciu davku v rozmedzi 4 mg
a 6 mg — v zavislosti od vasej odpovede. V zavislosti od individualnej klinickej odpovede
a znasanlivosti sa davka moze zvysit’ na maximalnu davku 8 mg/den.

- Ak mate mierne alebo stredne zavazné problémy s pecenou, vasa davka nema byt vyssia ako
4 mg denne a ma sa zvySovat’ s odstupom minimalne 2 tyzdnov.

- Neuzivajte viac Fycompy ako vam odporucil vas lekar. Mo6ze to trvat’ niekol'ko tyzdnov, kym
najdete pre vas vhodna davku Fycompy.
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Deti (vo veku od 4 do 11 rokov) s telesnou hmotnost'ou menej ako 20 kg pri lieCbe parcidlnych
zachvatov:

Zvycajna uvodna davka je 1 mg jedenkrat denne pred spanim.

- Vas lekar vam moze zvysit’ davku v 1 mg prirastkoch na udrziavaciu davku v rozmedzi 2 mg
a 4 mg — v zavislosti od vaSej odpovede. V zavislosti od individualnej klinickej odpovede
a znasanlivosti sa davka moze zvysit’ na maximalnu davku 6 mg/den.

- Ak mate mierne alebo stredne zavazné problémy s pecenou, vasa davka nema byt vyssia ako
4 mg denne a ma sa zvySovat’ s odstupom minimalne 2 tyzdnov.

- Neuzivajte viac Fycompy ako vam odporucil vas lekar. Mo6ze to trvat’ niekol'ko tyzdnov, kym
najdete pre vas vhodnu davku Fycompy.

Deti (vo veku od 7 do 11 rokov) s telesnou hmotnost'ou najmenej 30 kg pri lie¢be generalizovanych
zachvatov:

Zvyc¢ajna uvodna davka je 2 mg jedenkrat denne pred spanim.

- Vas lekar vam moéze zvysit davku v 2 mg prirastkoch na udrziavaciu davku v rozmedzi 4 mg
a 8 mg — v zavislosti od vasSej odpovede. V zavislosti od individualnej klinickej odpovede
a znaSanlivosti sa davka moze zvysit’ na maximalnu davku 12 mg/den.

- Ak mate mierne alebo stredne zavazné problémy s peceiiou, vasa davka nema byt vyssia ako
4 mg denne a mé sa zvySovat’ s odstupom minimalne 2 tyzdiov.

- Neuzivajte viac Fycompy ako vam odporucil vas lekar. M6zZe to trvat’ niekol’ko tyzdnov, kym
najdete pre vas vhodnu davku Fycompy.

Deti (vo veku od 7 do 11 rokov) s telesnou hmotnost'ou 20 kg aZ menej ako 30 kg pri lie¢be
generalizovanych zichvatov:

Zvycajna uvodna davka je 1 mg jedenkrat denne pred spanim.

- Vas lekar vam moze zvysit’ davku v 1 mg prirastkoch na udrziavaciu davku v rozmedzi 4 mg
a 6 mg — v zavislosti od vasej odpovede. V zavislosti od individualnej klinickej odpovede
a znasanlivosti sa davka moze zvysit’ na maximalnu davku 8 mg/den.

- Ak mate mierne alebo stredne zavazné problémy s pecenou, vasa davka nema byt vyssia ako
4 mg denne a ma sa zvySovat’ s odstupom minimalne 2 tyzdnov.

- Neuzivajte viac Fycompy ako vam odporucil vas lekar. Mo6ze to trvat’ niekol'ko tyzdnov, kym
najdete pre vas vhodna davku Fycompy.

Deti (vo veku od 7 do 11 rokov) s telesnou hmotnost'ou menej ako 20 ke pri lieCbe generalizovanych
zachvatov:

Zvycajna uvodna davka je 1 mg jedenkrat denne pred spanim.

- Vas lekar vam moéze zvysit davku v 1 mg prirastkoch na udrziavaciu davku v rozmedzi 2 mg
a 4 mg — v zavislosti od vaSej odpovede. V zavislosti od individualnej klinickej odpovede
a znaSanlivosti sa davka moZe zvysit’ na maximalnu davku 6 mg/den.

- Ak mate mierne alebo stredne zavazné problémy s peceiiou, vasa davka nema byt vyssia ako
4 mg denne a ma sa zvySovat’ s odstupom minimalne 2 tyzdnov.

- Neuzivajte viac Fycompy ako vam odporucil vas lekar. M6zZe to trvat’ niekol’ko tyzdnov, kym
najdete pre vas vhodnu davku Fycompy.

Ako uzivat
Prehltnite tabletu veelku a zapite poharom vody. Fycompu mozete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
Tabletu nehryzte, nedrvte ani nedel'te. Tablety sa nedaju presne rozdelit’, pretoze nemaju deliacu ryhu.

Ak uzijete viac Fycompy, ako mate

Ak ste uzili viac Fycompy ako ste mali, okamzite kontaktujte svojho lekara. Mdze sa u vas vyskytnut’
zmitenost’, nepokoj, agresivne spravanie a zniZzend Uroven vedomia.

73



Ak zabudnete uzit’ Fycompu

- Ak ste zabudli uzit’ tabletu, pockajte do vasej d’al$ej davky a potom pokracujte v uzivani ako
zvycajne.

- Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

- Ak ste vynechali menej ako 7 dni lie¢by Fycompou, pokracujte v uZivani vasej tablety jedenkrat
denne ako vam povodne predpisal vas lekar.

- Ak ste vynechali viac ako 7 dni liecby Fycompou, okamzite sa porad’te so svojim lekarom.

Ak prestanete uzZivat’ Fycompu

Uzivajte Fycompu tak dlho, ako vam predpisal vas lekar. Neprestaiite ju uzivat’, pokial’ vam to
neodporuci vas lekar. Vas lekar vam moze znizit' ddvku pomaly, aby zabranil navratu vasich kf¢ov
(zachvatov) alebo ich zhorSeniu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Maly pocet 0sdb lieCenych antiepileptikami malo myslienky na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu.
Ak sa kedykol'vek u vas objavia takéto myslienky, kontaktujte okamzite svojho lekara.

VePmi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob) su:
- pocit zavratu
- pocit ospalosti (ospalost’ alebo spavost’)

Casté (mozu postihovat’ viac ako 1 zo 100 osdb) si:

- zvysena alebo znizena chut’ do jedla, prirastok na telesnej hmotnosti

- pocit agresivity, hnevu, podrazdenia, tizkosti alebo zmétenosti

- tazkosti s chddzou alebo iné problémy s rovnovahou (ataxia, porucha chodze, porucha
rovnovahy)

- pomala rec (dyzartria)

- rozmazané videnie alebo dvojité videnie (diplopia)

- pocit tocenia (vertigo)

- nevolnost’ (nauzea)

- bolest’ chrbta

- pocit vel’kej tnavy (vyc€erpanost)

- pad

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 1000 0sdb) sti:

- myslienky na sebaposkodenie alebo na ukoncenie vlastného zivota (samovrazedné myslienky),
pokus o ukoncenie vlastného Zivota (pokus o samovrazdu)

- halucinacie (videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré neexistuj)

- neobvyklé myslenie a/alebo strata kontaktu s realitou (psychoticka porucha)

Nezname (frekvencia sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov) su:

- Reakcia na liek s eozinofiliou a systémovymi priznakmi, ktora je takisto znama ako DRESS
alebo syndrom precitlivenosti na liek: generalizovana vyrazka, vysoka telesna teplota, zvysené
pecenové enzymy, abnormality v krvi (eozinofilia), zvac¢Sené lymfatické uzliny a postihnutie
inych organovych systémov.

- Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS). Tato zavazna kozna vyrazka sa moze prejavit’ na trupe
ako Cervenkasté skvrny v tvare terca alebo kruhové skvrny Casto s pluzgierom uprostred,
olupovanie koze, vredy v Ustnej dutine, hrdle, nose, na genitaliach a ofiach a moze jej
predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke.
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Ak sa u vas objavia tieto priznaky, prestante perampanel pouzivat’ a okamzite sa obrat'te na svojho
lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc. Pozri tieZ Cast’ 2.

Hlasenie vedlajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fycompu
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fycompa obsahuje
Liecivo je perampanel. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 2 mg, 4 mg, 6 mg, 8§ mg, 10 mg alebo
12 mg perampanelu.

Dalsie zlozky si:
Jadro tablety (2 mg a 4 mg tablety):
Monohydrat lakt6zy, nizko substituovana hydroxypropylceluldza, povidon, magnéziumstearat (E470b)

Jadro tablety (6 mg, 8 mg, 10 mg a 12 mg tablety)
Monohydrat lakt6zy, nizko substituovana hydroxypropylceluloza, povidon, mikrokrystalicka celuloza,
magnéziumstearat (E470b)

Filmotvorna vrstva (2 mg, 4 mg, 6 mg, 8 mg, 10 mg a 12 mg tablety)
Hypromeléza 2910, mastenec, makrogol 8000, oxid titanicity (E171), farbiva*

*Farbiva st:

2 mg tableta: ZIty oxid Zelezity (E172), Gerveny oxid Zelezity (E172)

4 mg tableta: Cerveny oxid Zelezity (E172)

6 mg tableta: Cerveny oxid Zelezity (E172)

8 mg tableta: Cerveny oxid Zelezity (E172), &ierny oxid Zelezity (E172)
10 mg tableta: ZIty oxid Zelezity (E172), hlinity lak indigotinu (E132)
12 mg tableta: Hlinity lak indigotinu (E132)

Ako vyzera Fycompa a obsah balenia

Vsetky sily Fycompy st okrtihle, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety
2 mg: oranzova, s oznacenim E275 na jednej strane a 2 na druhej strane

4 mg: cervena, s oznacenim E277 na jednej strane a 4 na druhej strane

6 mg: ruzova, s oznacenim E294 na jednej strane a 6 na druhej strane

8 mg: purpurova, s oznaCenim E295 na jednej strane a 8 na druhej strane

10 mg: zelena, s ozna¢enim E296 na jednej strane a 10 na druhej strane

12 mg: modra, s oznaCenim E297 na jednej strane a 12 na druhe;j strane
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Fycompa je dostupna v baleniach:
2 mg tableta — balenie po 7, 28 a 98
4 mg, 6 mg, 8 mg, 10 mg, 12 mg tablety — balenia po 7, 28, 84 a 98

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Straf3e 3
60549 Frankfurt am Main
Nemecko

e-mail: medinfo_de@eisai.net

Vyrobca

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Straf3e 3
60549 Frankfurt am Main
Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

bbarapus

Eisai GmbH

Ten.: +49 (0) 69 66 58 50
(I'epmanus)

Ceska republika

Eisai GesmbH organizac¢ni slozka

Tel: +420 242 485 839

Danmark

Eisai AB

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

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

Eesti

Eisai GmbH

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

Elrada

Arriani Pharmaceutical S.A.

TnA: +30 210 668 3000
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Lietuva

Eisai GmbH

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

Luxembourg/Luxemburg
Eisai SA/NV

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

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

Malta
Cherubino LTD
Tel: +356 21343270

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

Norge

Eisai AB

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

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



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

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

Hrvatska

Eisai GmbH

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

Ireland

Eisai GmbH

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

Island

Eisai AB

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

Italia

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

Kvnpog

Arriani Pharmaceuticals S.A.

Tr: + 30 210 668 3000
(EXG30)

Latvija

Eisai GmbH

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

Polska

Eisai GmbH

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

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

Roménia

Eisai GmbH

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

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

(Nemcija)

Slovenska republika

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

(Ceska republika)

Suomi/Finland

Eisai AB

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu/.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Fycompa 0,5 mg/ml perorilna suspenzia
perampanel

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tito pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedédvajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fycompa a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Fycompu
Ako uzivat’ Fycompu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fycompu

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je Fycompa a na ¢o sa pouZiva

Fycompa obsahuje liecivo nazyvané perampanel. Patri do skupiny liekov nazyvanych antiepileptika.
Tieto lieky sa pouzivaju na liecbu epilepsie — pri ktorej ma ¢lovek opakované zachvaty. Lekar vam ju
predpisal na zniZenie poctu vasich zachvatov.

Fycompa sa pouziva v kombinécii s inymi antiepileptikami na liecbu urcitych foriem epilepsie:

U dospelych, dospievajucich (vo veku 12 rokov a starSich) a deti (vo veku od 4 do 11 rokov)

- Pouziva sa na liecbu zachvatov, ktoré¢ postihuju jednu cast’ vasho mozgu (nazyvané ,,parcialny
zachvat®).

- Po tychto parcialnych zachvatoch moze alebo nemusi nasledovat’ zachvat postihujtci cely vas
mozog (nazyvany ,,sekundarna generalizacia®).

U dospelych a dospievajucich (vo veku 12 rokov a starSich) a deti (vo veku od 7 do 11 rokov)

- Pouziva sa tiez na lieCbu urcitych zachvatov, ktoré od samého zaciatku postihuju cely mozog
(nazyvané ,,generalizované zachvaty*) a sposobuju kice alebo strnuly pohl’ad do prazdna.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Fycompu

NEUZIVAJTE Fycompu:

- ked’ sa u vas po uziti perampanelu niekedy rozvinula zadvazna kozna vyrazka alebo olupovanie
koze, tvorba pluzgierov a/alebo bolestivé miesta v ustach

- ak ste alergicky na perampanel alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Fycompu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate problémy
s pecenou alebo stredne zdvazné alebo zavazné problémy s oblickami.

Neuzivajte Fycompu, ak mate zavazné problémy s pecetiou alebo stredne zdvazné alebo zavazné
problémy s oblickami.

Skor ako zaCnete uzivat’ tento liek, oznamte svojmu lekarovi, ak ste v minulosti mali alkoholovu alebo
drogovu zavislost'.
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U niektorych pacientov uzivajucich Fycompu v kombinacii s d’al$imi antiepileptikami sa zaznamenali
pripady zvySenych hladin pe¢enovych enzymov.

- Fycompa mdze vyvolat’ pocit zavratu alebo ospalosti, predovsetkym na zaciatku liecby.

- Fycompa mdze vyvolat’ vy$§iu nachylnost’ k padom, hlavne ak ste starSia osoba; mdze to byt
dosledok vasho ochorenia.

- Fycompa mdZze u vas vyvolat’ agresivitu, hnev alebo nasilnost. Mdze u vas vyvolat’ aj
nezvycajné alebo extrémne zmeny spravania alebo nalady, abnormalne myslenie a/alebo stratu
kontaktu s realitou.

Ak vy alebo vasa rodina a/alebo priatelia spozorujete niektort z tychto reakcii, porad’te sa so svojim

lekérom alebo lekarnikom.

U malého poctu osob liecenych antiepileptikami sa objavili myslienky na sebaposkodzovanie alebo
samovrazdu. Ak sa tieto myslienky u vas kedykol'vek objavia, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Zavazné kozné reakcie vratane reakcii na liek s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS)

a Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS) boli hlasené pri pouziti perampanelu.

- DRESS sa obvykle, hoci nie vyhradne, prejavuje priznakmi, ktoré sa podobaji chripke, a
vyrazkou s vysokou telesnou teplotou, zvySenymi hladinami pe¢eniovych enzymov v krvnych
testoch, zvySenim poctu urcitého typu bielych krviniek (eozinofiliou) a zvicSenim lymfatickych
uzlin.

- Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS) sa spociatku méze prejavit’ na trupe ako cervenkasté
Skvrny v tvare terca alebo kruhové Skvrny Casto s pl'uzgierom uprostred. Taktiez sa mézu
objavit’ vredy v ustnej dutine, hrdle, nose, na genitaliach a ociach (Cervené alebo opuchnuté
o¢i). Takymto zavaznym koznym vyrazkam casto predchadza horticka a/alebo symptémy
podobné chripke. Vyrazky mozu viest’ k olupovaniu koze na velkej ploche a Zivot ohrozujiicim
komplikaciam a m6zu byt az smrtelné.

Ak sa u vas po uziti Fycompy vyskytne cokol'vek z vyssie uvedeného (alebo si nie ste isty), porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Deti

Fycompu sa neodporaca pouzivat' u deti vo veku do 4 rokov. Bezpecnost a u¢innost’ u deti mladsich
ako 4 roky pri parcidlnych zachvatoch a mladSich ako 7 rokov pri generalizovanych zachvatoch zatial
nie su zname.

Iné lieky a Fycompa

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj lieckov dostupnych bez lekarskeho predpisu

a rastlinnych liekov. Uzivanie Fycompy s niektorymi d’al§imi lieckmi mdze vyvolat’ vedl'ajsie ucinky

alebo ovplyvnit’ sposob ich u¢inku. Uzivanie inych liekov nezacinajte ani neukoncujte bez

predchadzajicej konzultacie so svojim lekarom alebo lekarnikom.

- In¢ antiepileptika, ako je karbamazepin, oxkarbazepin a fenytoin, ktoré sa pouzivaju na lieCbu
zachvatov mézu ovplyviovat’ pdsobenie Fycompy. Ak uzivate alebo ste nedavno uzivali tieto
lieky, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze méze byt potrebné upravit’ vasu davku.

- Felbamat (liek pouzivany na liecbu epilepsie) moze tiez ovplyviiovat’ pdsobenie Fycompy. Ak
uzivate alebo ste nedavno uzivali tento liek, povedzte to svojmu lekarovi, pretoZze méze byt’
potrebné upravit’ vasu davku.

- Midazolam (liek pouZzivany na zastavenie dlhsich akatnych (nahlych) nekontrolovatel'nych
zachvatov, na sedaciu (ukl'udnenie) a pri problémoch so spankom) mdze byt ovplyvneny
posobenim Fycompy. Ak uzivate midazolam, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze moze byt’
potrebné upravit’ vasu davku.

- Niektore d’alsie lieky, ako je rifampicin (liek pouzivany na liecbu bakterialnych infekcif),
hypericum (Pubovnik bodkovany) (liek pouzivany na liecbu miernej tizkosti) a ketokonazol (liek
pouzivany na lie¢bu hubovych infekcii), mézu ovplyviiovat’ poésobenie Fycompy. Ak uzivate
alebo ste nedavno uzivali tieto lieky, povedzte to svojmu lekérovi, pretoZze moze byt potrebné
upravit’ vasu davku.
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- Hormonalna antikoncepcia (vratane peroralnej antikoncepcie, implantatov, injekcii a naplasti).
Informujte svojho lekara, ak uzivate hormonalnu antikoncepciu. Fycompa mdze sposobit’, Ze niektora
hormonalna antikoncepcia, ako je levonorgestrel, bude menej uc¢inna. Pocas uzivania Fycompy
pouzivajte aj iné formy bezpecnej a ti€innej antikoncepcie (ako je prezervativ alebo vnutromaternicové
teliesko). V ich pouzivani pokracujte aj pocas jedného mesiaca po skonceni liecby. Porad’te sa so
svojim lekarom, ktora antikoncepcia je pre vas vhodna.

Fycompa a alkohol

Pred pozitim alkoholu sa porad’te so svojim lekarom. Pri poZivani alkoholu spolu s lieckmi na epilepsiu

vratane Fycompy bud’te opatrny.

- Pitie alkoholu pocas uzivania Fycompy mdze u vas vyvolat’ znizenie bdelosti a ovplyvnenie
vasej schopnosti viest’ vozidla alebo pouzivat’ nastroje alebo obsluhovat stroje.

- Pitie alkoholu pocas uzivania Fycompy mdzZe tiez zintenzivnit’ pocity hnevu, zmétenosti alebo
smutku.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Neukoncujte lieCbu bez predchadzajtcej

konzultacie so svojim lekarom.

- Fycompu sa neodporaca pouzivat’ pocas tehotenstva.

- Musite pouzivat’ spolahlivii metddu antikoncepcie, aby ste zabranili otehotneniu pocas liecby
Fycompou. V jej pouZzivani pokracujte aj pocas jedného mesiaca po skonéeni liecby. Ak uzivate
hormonalnu antikoncepciu, povedzte to svojmu lekarovi. Fycompa moze spdsobit’, Ze niektora
hormonalna antikoncepcia, ako je levonorgestrel, bude menej ti¢inné. Pocas uzivania Fycompy
pouzivajte aj iné formy bezpec¢nej a ti¢innej antikoncepcie (ako je prezervativ alebo
vnutromaternicové teliesko). V ich pouzivani pokracujte aj pocas jedného mesiaca po skon¢eni
liecby. Porad’te sa so svojim lekarom, ktora antikoncepcia je pre vas vhodna.

Nie je zname, ¢i zlozky Fycompy mdzu prechadzat’ do materského mlieka.

Lekar zvazi prinosy a rizika pre vaSe diet'a v suvislosti s uzivanim Fycompy pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje pokial’ neviete, ako na vas Fycompa pdsobi.

Musite sa porozpravat’ so svojim lekarom o vplyve vasej epilepsie na vedenie vozidiel a obsluhu

strojov.

- Fycompa moZze vyvolat’ pocit zavratov alebo ospalosti, predovsetkym na zaciatku liecby. Ak sa
vyskytne u vas, neved’te vozidla ani nepouzivajte nastroje ani neobsluhujte stroje.

- Pitie alkoholu pocas uzivania Fycompy moze zhorsit’ tieto t€inky.

Fycompa obsahuje 175 mg sorbitol (E420) v kazdej ml.

Sorbitol je zdrojom fruktdzy. Ak vam (alebo vaSmu dietat'n) lekar povedal, Ze neznasate niektoré
cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na nezndsanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického
hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat
fruktozu, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako vy (alebo vase dieta) uzijete alebo dostanete tento
liek.

UZivanie Fycompy s d’al$imi antiepileptickymi liekmi, ktoré obsahuju sorbitol, méze ovplyvnit ich
ucinnost’. Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate iny (iné) antiepilepticky
(antiepileptické) liek(y) obsahujuci (obahujuce) sorbitol.

Fycompa obsahuje < 0,005 mg kyselinu benzoovi (E210) a 1,1 mg benzoan sodny (E211) v
kaZdej ml.

Kyselina benzoova alebo benzoan sodny mézu zhorsit novorodeneck zltacku (zltnutie koze a oci) (az
do veku 4 tyzdiov).
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3. Ako pouzivat’ Fycompu

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak davku uzZivat’

Dospeli, dospievajuci (vo veku 12 rokov a star§i) pri lieCbe parcidlnych zachvatov a generalizovanych
zachvatov:

Zvycajna uvodna davka je 2 mg (4 ml) jedenkrat denne pred spanim.

- Vas lekar vam moze zvysit’ davku v 2 mg (4 ml) prirastkoch na udrziavaciu davku v rozmedzi
4 mg (8 ml) a 12 mg (24 ml) — v zavislosti od vasej odpovede.

- Ak mate mierne alebo stredne zavazné problémy s peceiou, vasa davka nema byt vyssia ako
8 mg denne a ma sa zvySovat’ s odstupom minimalne 2 tyzdiov.

- Neuzivajte viac Fycompy ako vam odporucil vas lekar. M6ze to trvat’ niekol’ko tyzdnov, kym
najdete pre vas vhodnu davku Fycompy.

V nasledujucej tabul’ke st zhrnuté odporucané davky pri lie€be parcidlnych zachvatov u deti vo veku
4 az 11 rokov a generalizovanych zachvatov u deti vo veku 7 az 11 rokov. Podrobnejsie informacie su
uvedené pod tabul’kou.

Deti s telesnou hmotnostou:

Viac ako 30 kg 20kg a3z 011[11<egne] ako Menej ako 20 kg
Odporucana tvodna 2 mg/den 1 mg/den 1 mg/den
davka (4 ml/den) (2 ml/den) (2 ml/den)
Odporacana 4 — 8 mg/den 4 — 6 mg/dent 2 — 4 mg/deni
udrziavacia davka (8 — 16 ml/den) (8 — 12 ml/den) (4 — 8 ml/den)
Odporucana maximalna | 12 mg/den 8 mg/den 6 mg/den
davka (24 ml/den) (16 ml/den) (12 ml/den)

Deti (vo veku od 4 do 11 rokov) s telesnou hmotnost'ou najmenej 30 kg pri lie¢be parcidlnych
zachvatov:

Zvycajna uvodna davka je 2 mg (4 ml) jedenkrat denne pred spanim.

- Vas lekar vam moze zvysit’ davku v 2 mg (4 ml) prirastkoch na udrziavaciu davku v rozmedzi
4 mg (8 ml) a 8 mg (16 ml) — v zavislosti od vasej odpovede. V zavislosti od individualne;j
klinickej odpovede a znaSanlivosti sa davka moze zvysit’ na maximalnu davku 12 mg/den
(24 ml/den).

- Ak mate mierne alebo stredne zavazné problémy s peceiou, vasa davka nema byt vyssia ako
4 mg (8 ml) denne a m4 sa zvySovat’ s odstupom minimalne 2 tyzdnov.

- Neuzivajte viac Fycompy ako vam odporucil vas lekar. Mo6ze to trvat’ niekol'ko tyzdnov, kym
najdete pre vas vhodna davku Fycompy.

Deti (vo veku od 4 do 11 rokov) s telesnou hmotnost'ou 20 kg az menej ako 30 kg pri liecbe
parcidlnych zachvatov:

Zvycajna ivodna davka je 1 mg (2 ml) jedenkrat denne pred spanim.

- Vas lekar vam moze zvysit’ davku v 1 mg (2 ml) prirastkoch na udrziavaciu davku v rozmedzi
4 mg (8 ml) a 6 mg (12 ml) — v zavislosti od vasej odpovede. V zavislosti od individualne;j
klinickej odpovede a znaSanlivosti sa davka moze zvysit’ na maximalnu davku 8 mg/den
(16 ml/den).

- Ak mate mierne alebo stredne zavazné problémy s pecenou, vasa davka nema byt vyssia ako
4 mg (8 ml) denne a ma sa zvySovat’ s odstupom minimalne 2 tyzdnov.

- Neuzivajte viac Fycompy ako vam odporucil vas lekar. Moze to trvat’ niekol’ko tyzdnov, kym
najdete pre vas vhodnu davku Fycompy.
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Deti (vo veku od 4 do 11 rokov) s telesnou hmotnost'ou menej ako 20 kg pri lieCbe parcidlnych
zachvatov:

Zvyc€ajna uvodna davka je 1 mg (2 ml) jedenkrat denne pred spanim.

- Vas lekar vam moze zvysit’ davku v 1 mg (2 ml) prirastkoch na udrziavaciu davku v rozmedzi
2 mg (4 ml) a 4 mg (8 ml) — v zavislosti od vasej odpovede. V zavislosti od individualnej
klinickej odpovede a znasanlivosti sa davka moze zvysit’ na maximalnu davku 6 mg/den
(12 ml/den).

- Ak mate mierne alebo stredne zdvazné problémy s peceiiou, vasa ddvka nema byt vyssia ako
4 mg (8 ml) denne a m4 sa zvySovat’ s odstupom minimalne 2 tyzdnov.

- Neuzivajte viac Fycompy ako vam odporucil vas lekar. M6ze to trvat’ niekol’ko tyzdnov, kym
najdete pre vas vhodnu davku Fycompy.

Deti (vo veku od 7 do 11 rokov) s telesnou hmotnost'ou najmenej 30 kg pri lie¢be generalizovanych
zachvatov:

Zvyc€ajna uvodna davka je 2 mg (4 ml) jedenkrat denne pred spanim.

- Vas lekar vam moze zvysit’ davku v 2 mg (4 ml) prirastkoch na udrziavaciu davku v rozmedzi
4 mg (8 ml) a 8 mg (16 ml) — v zavislosti od vasej odpovede. V zavislosti od individualne;j
klinickej odpovede a znaSanlivosti sa davka moze zvysit’ na maximalnu davku 12 mg/den
(24 ml/den).

- Ak mate mierne alebo stredne zdvazné problémy s peceiiou, vasa ddvka nema byt vyssia ako
4 mg (8 ml) denne a m4 sa zvySovat’ s odstupom minimalne 2 tyzdnov.

- Neuzivajte viac Fycompy ako vam odporucil vas lekar. M6ze to trvat’ niekol’ko tyzdnov, kym
najdete pre vas vhodna davku Fycompy.

Deti (vo veku od 7 do 11 rokov) s telesnou hmotnost'ou 20 kg az menej ako 30 kg pri liecbe
generalizovanych zichvatov:

Zvycajna uvodna davka je 1 mg (2 ml) jedenkrat denne pred spanim.

- Vas lekar vam moze zvysit’ davku v 1 mg (2 ml) prirastkoch na udrziavaciu davku v rozmedzi
4 mg (8 ml) a 6 mg (12 ml) — v zavislosti od vasej odpovede. V zavislosti od individualne;j
klinickej odpovede a znaSanlivosti sa davka moZze zvysit’ na maximalnu davku 8 mg/den
(16 ml/den).

- Ak mate mierne alebo stredne zavazné problémy s pecenou, vasa davka nema byt vyssia ako
4 mg (8 ml) denne a m4 sa zvySovat’ s odstupom minimalne 2 tyzdnov.

- Neuzivajte viac Fycompy ako vam odporucil vas lekar. Moze to trvat’ niekol’ko tyzdinov, kym
najdete pre vas vhodna davku Fycompy.

Deti (vo veku od 7 do 11 rokov) s telesnou hmotnost'ou menej ako 20 ke pri lieCbe generalizovanych
zachvatov:

Zvycajna uvodna davka je 1 mg (2 ml) jedenkrat denne pred spanim.

- Vas lekar vam moze zvysit’ davku v 1 mg prirastkoch na udrziavaciu davku v rozmedzi 2 mg
(4 ml) a 4 mg (8 ml) — v zavislosti od vasej odpovede. V zavislosti od individualnej klinicke;j
odpovede a znasanlivosti sa ddvka moze zvysit na maximalnu davku 6 mg/den (12 ml/dei).

- Ak mate mierne alebo stredne zavazné problémy s peceiiou, vasa davka nema byt vyssia ako
4 mg (8 ml) denne a ma sa zvySovat’ s odstupom minimalne 2 tyzdnov.

- Neuzivajte viac Fycompy ako vam odporucil vas lekar. Mo6ze to trvat’ niekol'ko tyzdnov, kym
najdete pre vas vhodnu davku Fycompy.

Ako uzivat

Fycompa je na peroralne pouzitie. Fycompu moézete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla, avsak liek
uzivajte vzdy rovnakym spdsobom. Napriklad pokial’ sa rozhodnete uzit’ Fycompu s jedlom, uzivajte
ju vzdy s jedlom.

82



Na davkovanie pouzitie priloZzent peroralnu strickac¢ku a adaptér.

Instrukcie, ako uzivat’ peroralnu striekacku a adaptér, st poskytnuté nizsie:
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Pred pouzitim aspofi 5 sekund zatrepte.

Zatlacte (1) a otoCte (2) viecko, aby sa otvorila fl'asa.

Vlozte adaptér do hrdla fl’ase tak, aby bolo dobré tesnenie.

Zatlacte piest peroralnej striekacky uplne dolu.

Vlozte peroralnu striekacku do otvoru adaptéra tak d’aleko ako je mozné.

Obrat'te hore dnom a natiahnite predpisané mnozstvo Fycompy z fl'ase.

FTaSu obrat’te a odstrante peroralnu striekacku.

Adaptér nechajte na mieste a vrat'te na fl'asu viecko.

Po podani davky oddel'te valec a piest strickacky a oba diely Giplne ponorte do HORUCEJ
mydlovej vody.

Ponorte valec a piest striekacky do vody, aby ste odstranili akékol'vek zvySky saponatu, zbavte
ich nadbytocnej vody otrasenim a nechajte diely vyschnat’ na vzduchu. Davkovace neutierajte
dosucha.

11.  Po 40 pouzitiach alebo ked’ sa zmyju znacky na striekacke uz striekacku necistite a znovu
nepouzivajte.
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Ak uZijete viac Fycompy, ako mate
Ak ste uzili viac Fycompy ako ste mali, okamzite kontaktujte svojho lekara. Mdze sa u vas vyskytnat
zmétenost’, nepokoj, agresivne spravanie a znizena uroven vedomia.

Ak zabudnete uzit’ Fycompu

- Ak ste zabudli uzit’ Fycompu, pockajte do vasej d’alSej davky a potom pokracujte v uzivani ako
zvycajne.

- Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechani davku.

- Ak ste vynechali menej ako 7 dni lie€by Fycompou, pokracujte v uzivani vasej dennej davky
jedenkrat denne ako vam povodne predpisal vas lekar.

- Ak ste vynechali viac ako 7 dni liecby Fycompou, okamzite sa porad’te so svojim lekarom.

Ak prestanete uzivat’ Fycompu

Uzivajte Fycompu tak dlho, ako vam predpisal vas lekar. Neprestaiite ju uzivat’, pokial’ vam to
neodporuci lekar. Vas lekar vam moze znizit' davku pomaly, aby zabranil ndvratu vasich kfcov
(zachvatov) alebo ich zhorSeniu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Maly pocet 0sob liecenych antiepileptikami malo myslienky na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu.
Ak sa kedykol'vek u vas objavia takéto myslienky, kontaktujte okamzite svojho lekara.
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VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb) su:
- pocit zavratu
- pocit ospalosti (ospalost’ alebo spavost’)

Casté (mdzu postihovat’ viac ako 1 zo 100 osdb) si:

- zvysena alebo zniZena chut’ do jedla, prirastok na telesnej hmotnosti

- pocit agresivity, hnevu, podrazdenia, izkosti alebo zmétenosti

- tazkosti s chddzou alebo iné problémy s rovnovahou (ataxia, porucha chodze, porucha
rovnovahy)

- pomala rec (dyzartria)

- rozmazané videnie alebo dvojité videnie (diplopia)

- pocit tocCenia (vertigo)

- nevolnost’ (nauzea)

- bolest’ chrbta

- pocit vel’kej tnavy (vycerpanost’)

- pad

Menej ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 1000 os6b) su:

- myslienky na sebaposkodenie alebo na ukoncenie vlastného Zivota (samovrazedné myslienky),
pokus o ukoncenie vlastného Zivota (pokus o samovrazdu)

- halucinacie (videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré neexistujir)

- abnormalne myslenie a/alebo strata kontaktu s realitou (psychoticka porucha)

Nezname (frekvencia sa nedd odhadntt’ z dostupnych udajov) st:

- Reakcia na liek s eozinofiliou a systémovymi priznakmi, ktora je takisto znama ako DRESS
alebo syndrom precitlivenosti na liek: generalizovana vyrazka, vysoka telesna teplota, zvysené
pecenové enzymy, abnormality v krvi (eozinofilia), zvacSené lymfatické uzliny a postihnutie
inych organovych systémov.

- Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS). Tato zavazna kozna vyrazka sa moze prejavit’ na trupe
ako Cervenkasté skvrny v tvare terca alebo kruhové skvrny Casto s pluzgierom uprostred,
olupovanie koze, vredy v tstnej dutine, hrdle, nose, na genitalidch a ofiach a moze jej
predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke.

Ak sa u vas objavia tieto priznaky, prestaiite perampanel pouzivat’ a okamzite sa obrat'te na svojho
lekara alebo vyhladajte lekarsku pomoc. Pozri tiez Cast’ 2.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fycompu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku flase a na Skatuli. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Ak zostala suspenzia vo fl'asi dlhSie ako 90 dni po prvom otvoreni, nepouzivajte ju.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fycompa obsahuje

- Lie€ivo je perampanel. Kazdy mililiter obsahuje 0,5 mg perampanelu.

- Dalsie zlozky st sorbitol (E420) tekuty (krystalizujuci), mikrokrystalicka celuldza (E460),
sodna sol’ karmelozy (E466), poloxamér 188, emulzia simetikonu 30% (obsahuje ¢istent vodu,
silikonovy olej, polysorbat 65, metylcelulozu, silika gél, stearat makrogolu, kyselinu askorbovil,
kyselinu benzoovu (E210), a kyselinu sirovil), bezvoda kyselina citronova (E330), benzoan
sodny (E211) a Cistena voda.

Ako vyzera Fycompa a obsah balenia
Fycompa 0,5mg/ml peroralna suspenzia je biela az takmer biela suspenzia. Je dostupna v 340 ml fTasi
s 2 peroralnymi striekackami so stupnicou a LDPE zatlac¢ovacim adaptérom fl'aSe (PIBA).

Drzitel rozhodnutia o registracii

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

e-mail: medinfo_de(@eisai.net

Vyrobca

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eisai SA/NV Eisai GmbH

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

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg

Eisai GmbH Eisai SA/NV

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

(I'epmanus) (Belgique/Belgien)

Ceska republika Magyarorszag

Eisai GesmbH organizacni slozka Eisai GmbH

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

Danmark Malta

Eisai AB Cherubino LTD

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

(Sverige)

Deutschland Nederland

Eisai GmbH Eisai B.V.

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

Eisai GmbH

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

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

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

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

Hrvatska

Eisai GmbH

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

Ireland

Eisai GmbH

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

Island

Eisai AB

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

Italia

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

Kvbmpog

Arriani Pharmaceuticals S.A.

Tn: + 30 210 668 3000
(EXG30)

Latvija

Eisai GmbH

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

Norge

Eisai AB

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

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

Polska

Eisai GmbH

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

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

Roménia

Eisai GmbH

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

Slovenija

Eisai GmbH

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

Slovenska republika

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

(Ceska republika)

Suomi/Finland

Eisai AB

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50

(Germany)

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky

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



PRILOHA 1V

VEDECKE ZAVERY A DOVODY ZMENY PODMIENOK ROZHODNUTIA
(ROZHODNUTI) O REGISTRACII
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Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lieckov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre perampanel dospel Vybor pre humanne
lieky (CHMP) k tymto vedeckym zaverom:

Vzhl'adom na 18 pripadov psychotickych portch z klinickych skasani, vratane 10 pripadov

s pozitivnou dechallenge, literatiru (2 hlasené pripady), spontanne hlasenia, vratane 10 pripadov

s izkou ¢asovou suvislost'ou, pozitivnej dechallenge v 6 pripadoch a rechallenge v 1 pripade, vybor
PRAC povazuje kauzélny vzt'ah medzi perampanelom a psychotickou poruchou za prinajmensom
odovodnentt moznost’. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o liekoch obsahujtcich
perampanel sa maji zodpovedajicim sposobom upravit’.

Vybor pre humanne lieky (CHMP) suhlasi s vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre perampanel je CHMP toho ndzoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujticeho (obsahujticich) perampanel je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté

navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CHMP odportaca zmenu podmienok rozhodnutia o registracii (rozhodnuti o registracii).
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