BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Fampridine Accord 10 mg depottabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En depottablett innehaller 10 mg fampridin.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Depottablett.

Vita till benvita, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter med fasad kant, cirka 13,1 x 8,1 mm i
storlek, priglade med “FH6” p4 ena sidan och slata pa den andra sidan.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Fampridine Accord &r indicerat for forbattring av gangférmaga hos vuxna patienter med multipel
skleros med nedsatt gangférmaga (EDSS 4-7).

4.2  Dosering och administreringssatt

Vid behandling med fampridin ska forskrivning och évervakning ske av lakare med erfarenhet av att
behandla MS.

Dosering

Den rekommenderade dosen &r en 10 mg tablett tva ganger dagligen, som tas med 12 timmars
mellanrum (en tablett pa morgonen och en tablett pa kvallen). Fampridin ska inte administreras oftare
eller vid hogre doser an rekommenderat (se avsnitt 4.4). Tabletterna ska tas utan mat (se avsnitt 5.2).

Missad dos
Den vanliga doseringsregimen ska alltid féljas. Dubbel dos ska inte tas for att kompensera missad dos.

Inledning och utvardering av behandling med Fampridine Accord

o Den inledande forskrivningen ska begransas till tva till fyra veckors behandling, eftersom
klinisk effekt vanligen kan identifieras inom tva till fyra veckor efter att behandlingen med
Fampridine Accord startats.

. En bedémning av gangformagan pa tid, t.ex. T25FW (Timed 25 Foot Walk) eller enligt
MSWS-12-podngskalan (Multiple Sclerosis Walking Scale), rekommenderas for att
utvardera forbattring inom tva till fyra veckor. Om ingen forbattring observeras ska
behandlingen sattas ut.

o Detta lakemedel ska sattas ut om ingen effekt rapporteras av patienten.



Fornyad utvardering av behandlingen med Fampridine Accord

Om en minskning av gangférmagan observeras ska lakaren évervaga att avbryta behandlingen for att
ater bedoma effekten av fampridin (se ovan). Den fornyade bedomningen ska omfatta utséttning av
detta lakemedel och en beddmning av gangformagan. Fampridin ska sattas ut om det inte langre har
nagon effekt pa gangférmagan.

Sarskilda populationer

Aldre

Njurfunktionen ska kontrolleras hos aldre patienter innan behandling med detta lakemedel inleds.
Overvakning av njurfunktionen for att upptacka eventuell nedsatt njurfunktion rekommenderas hos
aldre (se avsnitt 4.4).

Patienter med nedsatt njurfunktion
Fampridin dr kontraindicerat for patienter med lindring, mattlig och svar njurfunktionsnedsattning
(kreatininclearance <50 ml/min) (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Patienter med nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering behovs for patienter med nedsatt leverfunktion.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for detta lakemedel for barn i aldern O till 18 ar har inte faststéllts. Inga data finns
tillgangliga.

Administreringssatt

Fampridine Accord dr avsett for oral anvandning.

Tabletten maste svaljas hel. Den far inte delas, krossas, l6sas upp, sugas pa eller tuggas.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpazmne som anges i avsnitt 6.1.
Samtidig behandling med andra lakemedel som innehaller fampridin (4-aminopyridin).
Patienter med tidigare kramper i anamnesen eller som fér narvarande har kramper.

Patienter med mattlig eller svar njurfunktionsnedsattning (kreatininclearance < 50 ml/min).

Samtidig anvéndning av Fampridine Accord och lakemedel som hdmmar den organiska
katjontransportdren 2 (OCT2), till exempel cimetidin.

4.4 Varningar och forsiktighet
Kramprisk
Behandling med fampridin 6kar risken for kramper (se avsnitt 4.8).

Detta lakemedel ska administreras med forsiktighet om det forekommer ndgon faktor som kan sanka
kramptroskeln.

Fampridin ska sattas ut hos patienter som upplever kramper under pagaende behandling.

Nedsatt njurfunktion




Fampridin utsondras till storsta delen oféréndrat via njurarna. Patienter med nedsatt njurfunktion har
hdogre plasmakoncentrationer, vilket forknippas med mer biverkningar, i synnerhet neurologiska
sadana. Det rekommenderas att njurfunktionen kontrolleras fére behandling och regelbundet
kontrolleras under behandling for alla patienter (i synnerhet éldre hos vilka njurfunktionen kan vara
nedsatt). Kreatininclearance kan berdknas med hjéalp av Cockroft-Gaults formel.

Forsiktighet krévs nar Fampridine Accord forskrivs till patienter med lindrigt nedsatt njurfunktion
eller till patienter som anvander lakemedel som &r substrat for OCT2, till exempel karvedilol,
propranolol och metformin.

Overkanslighetsreaktioner

Efter godk&nnande for forsaljning har det férekommit rapporter om allvarliga
Overkanslighetsreaktioner (inklusive anafylaktisk reaktion). De flesta av dessa fall intraffade inom den
forsta behandlingsveckan. Sérskild uppmarksamhet bor dgnas at patienter som har haft allergiska
reaktioner tidigare. Om anafylaktiska eller andra allvarliga reaktioner uppkommer ska behandlingen
med detta lakemedel stoppas permanent.

Ovriga varningar och forsiktighetsatgarder

Fampridin ska administreras med forsiktighet till patienter med kardiovaskulara symtom pa
rytmrubbningar och sinoatriala eller atrioventrikulara dverledningsrubbningar (dessa biverkningar ses
vid dverdosering). Sékerhetsdata vad géller dessa patienter ar begransad.

Den 6kade forekomsten av yrsel och balansrubbning som ses med fampridin kan resultera i en 6kad
risk for fall. Darfor ska patienter anvanda ganghjalpmedel vid behov.

I kliniska studier sags lagt antal vita blodkroppar hos 2,1 % av patienterna som fick fampridin och hos
1,9 % av patienterna som fick placebo. Infektioner observerades i de kliniska studierna (se avsnitt 4.8)
och en dkad infektionsfrekvens och nedsatt immunfdrsvar kan inte uteslutas.

45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

Samtidig behandling med andra lakemedel som innehaller fampridin (4-aminopyridin) ar
kontraindicerad (se avsnitt 4.3).

Fampridin elimineras huvudsakligen via njurarna, varvid den aktiva njurutséndringen svarar for
omkring 60 % (se avsnitt 5.2). OCT2 &r den transportdr som svarar for den aktiva utsondringen av
fampridin. Darfor &r samtidig anvéndning av fampridin och lakemedel som &r hdmmare av OCT2, till
exempel cimetidin, kontraindicerad (se avsnitt 4.3) och samtidig anvéndning av fampridin och
lakemedel som &r substrat for OCT2, t.ex. karvedilol, propranolol och metformin, ska ske med
forsiktighet (se avsnitt 4.4).

Interferon: fampridin har administrerats samtidigt med interferon-beta och inga farmakokinetiska
lakemedelsinteraktioner observerades.

Baklofen: fampridin har administrerats samtidigt med baklofen och inga farmakokinetiska
lakemedelsinteraktioner observerades.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet



Det finns begréansad mangd data vad galler anvéndning av fampridin hos gravida kvinnor.

Djurstudier har visat pa reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Som en
forsiktighetsatgard bor man undvika anvandning av fampridin under graviditet.

Amning

Det &r okant om fampridin utsondras i brostmjolk hos manniska eller djur. Fampridine Accord
rekommenderas inte under amning.

Fertilitet
| djurstudier sags inga effekter pa fertiliteten.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Fampridine Accord har en mattlig effekt pa férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner (se
avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Sékerheten for fampridin har utvarderats i randomiserade kontrollerade kliniska studier, i éppna
Iangtidsuppfoljningar och efter godkéannande for forséljning.

Identifierade biverkningar ar mestadels neurologiska och omfattar kramper, somnloshet, angest,
balansrubbning, yrsel, parestesi, tremor, huvudvark och asteni. Detta stimmer éverens med
verkningsmekanismen for fampridin. Urinvéagsinfektion var den biverkning som rapporterades i hdgst
incidens i placebokontrollerade studier pa patienter med multipel skleros som givits fampridin i den
rekommenderade dosen (hos cirka 12 % av patienterna).

Lista 6ver biverkningar i tabellform

Biverkningar anges nedan efter organklass och absolut frekvens. Frekvenserna ar definierade som:
mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta
(> 1/10 000, < 1/1 000), mycket sallsynta (< 1/10 000), samt ingen kand frekvens (kan inte berédknas
fran tillgangliga data).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1: Lista 6ver biverkningar i tabellform

MedDRA-organsystem (SOC) |Biverkning Frekvenskategori
Infektioner och infestationer Urinvagsinfektion® Mycket vanlig
Influensat Vanlig
Nasofaryngit! Vanlig
Virusinfektion! Vanlig
Immunsystemet Anafylaxi Mindre vanlig
Angioddem Mindre vanlig
Overkanslighet Mindre vanlig
Psykiska stérningar Sémnproblem Vanlig
Angest Vanlig
Centrala och perifera Yrsel Vanlig
nervsystemet Huvudvérk Vanlig




Balansrubbning Vanlig
Svindel Vanlig
Parestesi Vanlig
Tremor Vanlig
Kramper? Mindre vanlig
Trigeminusneuralgi® Mindre vanlig
Hjéartat Palpitation Vanlig
Takykardi Mindre vanlig
Blodkarl Hypotoni* Mindre vanlig
Andningsvagar, broéstkorg och Dyspné Vanlig
mediastinum Faryngolaryngeal smarta Vanlig
Magtarmkanalen [llamaende Vanlig
Krakningar Vanlig
Forstoppning Vanlig
Dyspepsi Vanlig
Hud och subkutan vévnad Utslag Mindre vanlig
Urtikaria Mindre vanlig
Muskuloskeletala systemet och  |Ryggsmaérta Vanlig
bindvav
Allménna symtom och symtom | Asteni Vanlig
vid administreringsstallet Obehag i brostet? Mindre vanlig

! Se avsnitt 4.4

2 Se avsnitt 4.3 och 4.4

% Inkluderar bade de novo-symtom och férvérrande av befintlig trigeminusneuralgi
“ Dessa symtom observerades i samband med dverkénslighet

Beskrivning av valda biverkningar

Overkanslighet

Efter godk&nnande for forsaljning har det férekommit rapporter om dverkanslighetsreaktioner
(inklusive anafylaxi) vilka har forekommit tillsammans med ett eller flera av féljande symtom:
dyspné, obehag i brostet, hypotoni, angioddem, utslag och urtikaria. For ytterligare information om
Overkanslighetsreaktioner, se avsnitt 4.3 och 4.4.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Symtom

Akuta symtom pa 6verdosering av fampridin stimmer 6verens med retning av det centrala
nervsystemet och bestod av forvirring, darrighet, diafores, kramper och amnesi.

CNS-biverkningar vid hdga doser av 4-aminopyridin omfattar yrsel, férvirring, kramper, status
epilepticus, ofrivilliga och koreoatetoida rorelser. Andra biverkningar vid hdga doser omfattar fall av
hjartarytmier (till exempel supraventrikuldr takykardi och bradykardi) och ventrikulér takykardi som
en foljd av potentiell QT-f6rlangning. Rapporter om hypertension har &ven férekommit.


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

Behandling

Patienter som dverdoserat ska ges stodjande vard. Upprepad krampaktivitet ska behandlas med
bensodiazepin, fenytoin eller annan lamplig akut behandling mot kramper.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga lakemedel med verkan pa nervsystemet, ATC-kod: NO7XXO07.

Farmakodynamisk effekt

Fampridin &r en kaliumkanal-blockerare. Genom att blockera kaliumkanaler minskar fampridin
lackaget av joner genom dessa kanaler. Detta forlanger repolariseringen och forstérker bildandet av
aktionspotentialer i demyeliniserade axoner, darmed forbattras den neurologiska funktionen. Genom
att bildandet av aktionspotentialer forstarks kan troligtvis fler impulser ledas i det centrala
nervsystemet.

Klinisk effekt och sidkerhet

Tre randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade fas Il1-studier (MS-F203, MS-F204 och
218MS305) har genomforts. Antalet respondenter var oberoende av samtidig immunmodulerande
behandling (inklusive interferoner, glatirameracetat, fingolimod och natalizumab). Fampridin-dosen
var 10 mg tva ganger dagligen (BID).

Studierna MS-F203 och MS-F204

Det primara effektmattet i studierna MS-F203 och MS-F204 var responderfrekvensen for
ganghastighet uppmatt via T25FW (Timed 25 Foot Walk). En responder definierades som en patient
som haft en snabbare ganghastighet under minst tre av de fyra bescken under den dubbelblinda delen
av studien, jamfort med den snabbaste ganghastigheten vid fem besdk, utan lakemedel.

En signifikant storre andel patienter som behandlades med fampridin var respondenter jamfort med
placebogruppen (MS-F203: 34,8 % jamfort med 8,3 %, p < 0,001; MS-F204: 42,9 % jamfort
med 9,3 %, p < 0,001).

Patienter som svarade pa fampridin 6kade sin ganghastighet med i genomsnitt 26,3 % jamfort med
5,3 % for placebogruppen (p < 0,001) (MS-F203) respektive 25,3 % jamfort med 7,8 % (p < 0,001)
(MS-F204). Forbéttringen visade sig snabbt (inom veckor) efter behandlingsstart.

Statistiskt och kliniskt meningsfulla forbattringar av gangférmagan sags enligt skattning med MSWS-
12 (12-item Multiple Sclerosis Walking Scale).



Tabell 2: Studierna MS-F203 och MS-F204

STUDIE * MS-F203 MS-F204
Placebo Fampridin Placebo Fampridin
10 mg BID 10 mg BID
n patienter 72 224 118 119
Konsekvent 8,3 % 34,8 % 9,3% 42,9 %
forbattring
Skillnad 26,5 % 33,5%
Closy 17,6 %, 35,4 % 23,2 %, 43,9 %
P-varde < 0,001 < 0,001
> 20 % forbattring 11,1 % 31,7 % 15,3 % 34,5 %
Skillnad 20,6 % 19,2 %
Closw 11,1 %, 30,1 % 8,5 %,29,9 %
P-vérde < 0,001 < 0,001
Ganghastighet fot/s Fot per s Fot per s Fot per s Fot per s
Baslinje 2,04 2,02 2,21 2,12
Endpoint 2,15 2,32 2,39 2,43
Férandring 0,11 0,30 0,18 0,31
Skillnad 0,19 0,12
p-vérde 0,010 0,038
Genomsnittlig % 5,24 13,88 7,74 14,36
forandring
Skillnad 8,65 6,62
p-vérde < 0,001 0,007
MSWS-12-podng
(medel, sem))
Baslinje 69,27 (2,22) 71,06 (1,34) 67,03 (1,90) 73,81 (1,87)
Genomsnittlig -0,01 (1,46) -2,84 (0,878) 0,87 (1,22) -2,77 (1,20)
forandring
Skillnad 2,83 3,65
p-vérde 0,084 0,021
LEMMT (medel, sem)
(Lower Extremity
Manual Muscle Test)
Baslinje 3,92 (0,070) 4,01 (0,042) 4,01 (0,054) 3,95 (0,053)
Genomsnittlig 0,05 (0,024) 0,13 (0,014) 0,05 (0,024) 0,10 (0,024)
forandring
Skillnad 0,08 0,05
p-varde 0,003 0,106
Ashworth-podng
(Ett test for muskel-
spasticitet)
Baslinje 0,98 (0,078) 0,95 (0,047) 0,79 (0,058) 0,87 (0,057)
Genomsnittlig -0,09 (0,037) -0,18 (0,022) -0,07 (0,033) -0,17 (0,032)
forandring
Skillnad 0,10 0,10
p-varde 0,021 0,015

BID = tva ganger dagligen




Studie 218MS305

Studie 218MS305 genomfordes pa 636 forsokspersoner med multipel skleros och gangsvarigheter.
Den dubbelblinda behandlingen varade i 24 veckor med en 2-veckors uppféljning efter behandlingen.
Det priméra effektmattet var forbattring av gangférmagan, uppmatt som andelen patienter som
uppnadde en medelforbattring pa > 8 poang fran baseline enligt MSWS-12-poangskalan under

24 veckor. Under denna studie fanns en statistisk signifikant behandlingsskillnad, med en stérre andel
patienter som behandlades med fampridin som uppvisade en forbattring av gangférmagan, jamfort
med placebo-kontrollerade patienter (relativ risk pa 1,38 (95 % CI: [1,06, 1,70]). Forbattring sags i
allménhet inom 2 till 4 veckor efter insattande av behandling och férsvann inom 2 veckor efter
avslutad behandling.

Patienter som behandlades med fampridin uppvisade en statistisk signifikant forbattring i TUG-testet
(tiden det tar att resa sig och ga, Timed Up and Go), en métning av statisk och dynamisk balans och
fysisk rorlighet. En storre andel fampridin-behandlade patienter uppnadde detta sekundara effektmatt
jamfort med placebo; > 15 % medelforbattring fran baseline enligt TUG-hastighet 6ver en
24-veckorsperiod. Skillnaden i BBS (Berg Balance Scale, en matning av statisk balans), var inte
statistiskt signifikant.

Patienter som behandlades med fampridin uppvisade dessutom en statistisk signifikant
medelforbattring fran baseline jamfort med placebo enligt fysiska poang enligt MSIS-29-skalan
(Multiple Sclerosis Impact Scale) (LSM-skillnad -3,31, p < 0,001).

Tabell 3: Studie 218MS305

Under 24 veckor Placebo Fampridin 10 mg Skillnad (95 % CI)
N = 318* BID p- vérde
N = 315*
Andelen patienter med en 34 % 43 % Riskskillnad: 10,4 %
medelforbattring pd > 8 (3 %, 17,8 %)
poang fran baseline enligt 0,006
MSWS-12-poang
MSWS-12-poéng LSM: -4,14
Baseline 65,4 63,6 (-6,22, -2,06)
Forbattring fran -2,59 -6,73 < 0,001
baseline
TUG 35% 43 % Riskskillnad: 9,2 %
Andel patienter med (0,9 %, 17,5 %)
medelforbattring pa > 15 % 0,03
TUG-hastighet
TUG LSM: -1.36
Baseline 27,1 24,9 (-2.85;0,12)
Forbattring fran baslinjen -1,94 -3,3 0,07
(sek)
Fysiska poang enligt MSIS- 55,3 52,4 LSM: -3,31
29 -4,68 -8,00 (-5,13, -1,50)
Baseline < 0,001
Forbattring fran
baseline
BBS-poang LSM: 0,41
Baseline 40,2 40,6 (-0,13, 0,95)
Forbattring fran 1,34 1,75 0,141
baseline

*Intention to treat (ITT) = 633; LSM = Least square mean; BID = tva ganger dagligen
9



Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
referenslakemedlet som innehaller fampridin for alla grupper av den pediatriska populationen for
behandling av multipel skleros med nedsatt gangfunktion (information om pediatrisk anvandning finns
i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Peroralt administrerat fampridin absorberas snabbt och fullstandigt fran mag-tarmkanalen. Fampridin
har ett smalt terapeutiskt index. Den absoluta biotillgangligheten for fampridin depottabletter har inte
utvérderats, men den relativa biotillgdngligheten (vid jamforelse med en vattenhaltig oral 16sning) ar
95 %. Fampridin depottablett har en fordrgjning av absorptionen av fampridin som visar sig i en
langsammare hojning till en lagre toppkoncentration utan nagon effekt pa absorptionsomfattningen.

Nér fampridin depottabletter tas med mat &r minskningen av ytan under plasmakoncentration-
tidkurvan (AUCO.,) for fampridin cirka 2-7 % (10 mg dos). Den lilla minskningen av AUC férvéntas
inte orsaka nagon minskning av den terapeutiska effekten. Cmax Okar dock med 15-23 %. Eftersom det
finns ett tydligt forhallande mellan Crmax 0ch dosrelaterade biverkningar, bor fampridin tas utan mat (se
avsnitt 4.2).

Distribution

Fampridin &r en fettloslig aktiv substans som snabbt passerar blod-hjarnbarriéren. Fampridin &r i hog
grad obundet till plasmaproteiner (bunden fraktion varierade mellan 3 och 7 % i plasma). Fampridin
har en distributionsvolym pa cirka 2,6 I/kg.

Fampridin &r inte ett substrat for P-glykoprotein.

Metabolism

Fampridin metaboliseras genom oxidation till 3-hydroxi-4-aminopyridin och konjugeras vidare till
3-hydroxi-4-aminopyridinsulfat. Ingen farmakologisk aktivitet har setts for fampridinmetaboliterna
mot valda kaliumkanaler in vitro.

3-hydroxyleringen av fampridin till 3-hydroxi-4-aminopyridin av humana levermikrosomer verkar
katalyseras av cytokrom P450 2E1 (CYP2EL).

Det fanns bevis for att CYP2E1 hdmmades direkt av fampridin vid 30 uM (cirka 12 % h&mning),
vilket ar cirka 100 ganger den genomsnittliga fampridinkoncentrationen som uppmitts i plasma for
10 mg-tabletten.

Behandling med fampridin av odlade humana hepatocyter hade liten eller ingen effekt pa induktionen
av CYP1A2-, CYP2B6-, CYP2C9-, CYP2C19-, CYP2E1- och CYP3A4/5-enzymaktivitet.

Eliminering

Den framsta elimineringsvagen for fampridin &r utséndring via njurarna, varvid cirka 90 % av dosen
aterfinns i urinen som aktiv modersubstans inom 24 timmar.

Njurclearance (CLR 370 ml/min) &r avsevart hogre an den glomerulara filtreringshastigheten pa grund
av den kombinerade glomeruléra filtreringen och aktiv utséndring av den renala OCT2-transportoren.
Fekal utsondring svarar for mindre dn 1 % av den administrerade dosen.

Fampridin karakteriseras av linjar (dosproportionell) farmakokinetik med en terminal

elimineringshalveringstid pa cirka 6 timmar. Den maximala plasmakoncentrationen (Cmax) Och, i

mindre utstrackning, ytan under plasmakoncentration-tidkurvan (AUC) t6kar proportionellt med dosen.
10



Det finns inget beldagg for kliniskt relevant ackumulering av fampridin i den rekommenderade dosen
hos patienter med normal njurfunktion. Hos patienter med nedsatt njurfunktion forekommer
ackumulering i relation till graden av funktionsnedsattning.

Sarskilda populationer

Aldre

Fampridin utsondras framst oférandrat via njurarna och eftersom det &r ként att kreatininclearance
minskar med aldern rekommenderas att njurfunktionen 6vervakas hos aldre patienter (se avsnitt 4.2).

Pediatrisk population
Inga data finns tillgangliga.
Patienter med nedsatt njurfunktion

Fampridin elimineras framst via njurarna som oférandrad aktiv substans varfor njurfunktionen ska
kontrolleras hos patienter som kan ha nedsatt njurfunktion. Patienter med lindrig
njurfunktionsnedsattning kan forvantas ha cirka 1,7 till 1,9 ganger de fampridinkoncentrationer som
uppnas av patienter med normal njurfunktion. Fampridine Accord far inte administreras till patienter
med mattlig och svar njurfunktionsnedséttning (se avsnitt 4.3 och 4.4).

5.3  Prekliniska séakerhetsuppgifter
Fampridin har studerats i toxicitetsstudier med upprepad oral dosering pa flera djurarter.

Negativa effekter av oralt administrerat fampridin uppkom snabbt, oftast inom de forsta 2 timmarna
efter dosering. Tydliga kliniska effekter efter htga engangsdoser eller upprepade ldgre doser var
likartade hos alla studerade arter och omfattade tremor, konvulsioner, ataxi, dyspné, dilaterade
pupiller, total utmattning, onormal rost, 6kad respiration och 6kad salivutséndring. Onormal gang och
hyperexcitabilitet iakttogs ocksa. Dessa kliniska effekter var inte ovantade och representerar
Overdriven farmakologi hos fampridin. Dessutom iakttogs enstaka fall av fatala urinvégsobstruktioner
hos rattor. Den kliniska relevansen av dessa fynd aterstar att klarlagga, men ett orsaksamband med
fampridinbehandling kan inte uteslutas.

| reproduktionstoxicitetsstudier pa rattor och kaniner iakttogs minskad vikt och livsduglighet hos
foster och avkomma vid maternellt toxiska doser. Nagon okad risk for missbildningar eller negativa
effekter pa fertiliteten noterades dock inte.

| en serie in vitro- och in vivo-studier visade fampridin inte nagon potential for att vara mutagent,
klastogent eller karcinogent.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Tablettk&rna

Hypromellos (E464)

Kisel, kolloidal vattenfri (E551)

Mikrokristallin cellulosa (E460)
Magnesiumstearat (E572)

Filmdragering
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Hypromellos (E464)

Titandioxid (E171)

Makrogol (E1521)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminium-aluminium perforerade endosblisterforpackningar innehallande 28 x 1, 49 x
1,56 x 1 tabletter eller multipelférpackningar innehallande 196 x 1 (4 forpackningar med 49 x 1)
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sédrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 Planta,

Barcelona, 08039

Spanien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1477/001

EU/1/20/1477/002

EU/1/20/1477/003

EU/1/20/1477/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 24 september 2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGAII

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0.
Ul. Lutomierska 50,
95-200, Pabianice, Polen

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA3000, Malta

Laboratori Fundacio DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca, 08040 Barcelona, Spanien

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia,
Schimatari, 32009,

Grekland

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning 6ver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107c.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godké&nnandet for forsaljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska I&mnas in

o pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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Om datum for inlamnandet av en periodisk sékerhetsrapport och uppdateringen av en
riskhanteringsplan sammanfaller kan de lamnas in samtidigt.
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fampridine Accord 10 mg depottabletter
fampridin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 tablett innehaller 10 mg fampridin.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Depottablett

28 x 1 depottablett
56 x 1 depottablett
49 x 1 depottablett

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska svaljas.

Las bipacksedeln fére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 Planta,

Barcelona, 08039

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1477/001
EU/1/20/1477/002
EU/1/20/1477/003

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Fampridine Accord

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE FORPACKNING TILL MULTIPELFORPACKNING (INKLUSIVE BLUE BOX)

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Fampridine Accord 10 mg depottabletter
fampridine

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 tablett innehaller 10 mg fampridin.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Depottablett
196 x 1 (4 forpackningar med 49 x 1) depottablett

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska sviljas.
Lds bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Accord Healthcare S.L.U.
20



World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 Planta,

Barcelona, 08039

Spanien

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1477/004

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Fampridine Accord

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG FOR MULTIPELFORPACKNING (UTAN BLUE BOX)

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Fampridine Accord 10 mg depottabletter
fampridine

[ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 tablett innehaller 10 mg fampridin.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Depottabletter
49 x 1 depottablett. Del av multipelférpackning. Far ej saljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska sviljas.
Las bipacksedeln fére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 Planta,
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Barcelona, 08039
Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1477/004

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Fampridine Accord

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fampridine Accord 10 mg depottabletter
fampridin

‘ 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Accord
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3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

Vénta 12 timmar mellan varje tablett
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Fampridine Accord 10 mg depottabletter
fampridin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Fampridine Accord &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Fampridine Accord
Hur du tar Fampridine Accord

Eventuella biverkningar

Hur Fampridine Accord ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wnE

1. Vad Fampridine Accord &r och vad det anvands foér

Fampridine Accord innehaller den aktiva substansen fampridin som tillndr en grupp lakemedel som
kallas for kaliumkanalblockerare. De fungerar genom att stoppa kalium fran att Iamna de nervceller
som skadats av MS. Detta ldkemedel antas fungera genom att det later signaler passera langs nerven
pa ett mer normalt satt som gor att du kan ga battre.

Fampridine Accord &r ett ldkemedel som anvénds for att forbattra gangformagan hos vuxna (18 ar och
aldre) med nedsatt gangformaga i samband med multipel skleros (MS). Vid multipel skleros forstor
inflammation den skyddande skidan runt nerverna, vilket leder till muskelsvaghet, muskelstelhet och
svarighet att ga.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Fampridine Accord
Ta inte Fampridine Accord

om du &r allergisk mot fampridin eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

om du har kramper eller ndgon gang haft kramper (kallas dven for krampanfall eller
konvulsioner)

om lakaren eller sjukskaterskan har talat om for dig att du har mattliga eller svara njurproblem
om du tar ett lakemedel som innehaller cimetidin

om du tar nagot annat lakemedel som innehaller fampridin. Det kan 6ka risken for att du ska
fa allvarliga biverkningar.

Tala om for lakaren och ta inte Fampridine Accord om néagot av detta galler dig.

Varningar och forsiktighet
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Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Fampridine Accord:

- om du ar medveten om dina hjartslag (hjartklappning)

- om du har benagenhet for infektioner

- om du har nagra faktorer eller tar nagot lakemedel som paverkar din risk for anfall (kramper)
- om lakaren har talat om for dig att du har lindriga njurproblem

om du tidigare har fatt allergiska reaktioner.

Anvand ganghjalpmedel, till exempel kapp, vid behov. Detta lakemedel kan gora att du kanner dig yr
eller ostadig och risken for att falla kan darfor vara forhojd.

Tala om for lakaren innan du tar Fampridine Accord om detta galler dig.
Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn eller ungdomar under 18 ars alder.

Aldre

Innan behandling paborijas, och under behandlingen kontrollerar lakaren eventuellt att dina njurar
fungerar som de ska.

Andra lakemedel och Fampridine Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Ta inte Fampridine Accord om du tar ndgot annat lakemedel som innehaller fampridin.
Andra lakemedel som paverkar njurarna

Lakaren kommer att vara speciellt forsiktig om fampridin ges samtidigt som nagot lakemedel som kan
paverka hur dina njurar utsondrar lakemedel, t.ex. carvedilol, propranolol och metformin.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Fampridine Accord rekommenderas inte under graviditet.

Lakaren 6vervager nyttan med Fampridine Accord-behandlingen, mot risken for ditt barn.

Du ska inte amma nér du tar detta l&kemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Fampridine Accord kan paverka férmagan att framfara fordon eller anvanda maskiner, eftersom det
kan orsaka yrsel. Kann efter att du inte ar paverkad innan du borjar kora bil eller anvanda maskiner.
3. Hur du tar Fampridine Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r

osaker. Fampridine Accord &r endast tillgangligt pa recept, och under éverinseende av lakare med
erfarenhet av MS.
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Lakaren skriver ut ett forsta recept for 2 till 4 veckors behandling. Efter 2 till 4 veckor gors en ny
utvérdering av behandlingen.

Rekommenderad dos ar

En tablett pa morgonen och en tablett pa kvéllen (med 12 timmars mellanrum). Ta inte mer &n tva
tabletter om dagen. Du maste lata det g 12 timmar mellan varje tablett. Ta inte tabletterna oftare an
var 12:e timme.

Fampridine Accord ska tas via munnen.

Svalj varje tablett hel med lite vatten. Du far inte dela, krossa, 16sa upp, suga pa eller tugga tabletten.
Det kan Oka risken for att du ska fa biverkningar.

Detta lakemedel ska tas utan mat, pa tom mage.

Om du har tagit for stor mangd av Fampridine Accord

Kontakta din ldkare omedelbart om du har tagit for manga tabletter.

Ta Fampridine Accord-kartongen med dig om du besoker lakare.

Vid 6verdosering kan du uppleva svettningar, mindre skakningar (darrningar), yrsel, forvirring,
minnesforlust och kramperanfall. Du kan ocksa marka andra symtom som inte anges har.

Om du har glémt att ta Fampridine Accord

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Du maste alltid lata det ga 12 timmar mellan
varje tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkingar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Om du far kramper ska du sluta ta Fampridine Accord och tala om det for din ldkare omedelbart.

Om du far en eller flera av foljande symtom pa allergi (6verkanslighet): svullnad i ansikte, mun,
lappar, svalg eller tunga, rodnad eller klada i huden, atsndrning i brostet och andningsproblem ska du
sluta att ta Fampridine Accord och uppsdka din lakare omedelbart.

Biverkningar anges nedan efter frekvens:
Mycket vanliga biverkningar

Kan férekomma hos fler &n 1 av 10 patienter:
o Urinvdgsinfektion

Vanliga biverkningar

Kan foérekomma hos upp till 1 av 10 patienter:
o Ostadighetskénsla

o Yrsel

o Svindel (vertigo)

o Huvudvark
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Kénsla av svaghet och trotthet
Sémnsvarigheter

Angest

Mindre skakningar (darrningar)
Domningar och stickningar i huden
Ont i halsen

Forkylning (nasofaryngit)
Influensa

Virusinfektion
Andningssvarigheter (andfaddhet)
Illaméende

Krékning

Forstoppning

Orolig mage

Ryggsmarta

Hjéartklappning (palpitation)

Mindre vanliga biverkningar

Kan foérekomma hos upp till 1 av 100 patienter

Krampanfall

Allergisk reaktion (6verkanslighet)

Svar allergi (anafylaktisk reaktion)

Swvullnad av ansikte, lappar, mun eller tunga (angioddem)

Uppkomst eller forvéarrande av nervsmaértor i ansiktet (trigeminusneuralgi)
Snabba hjartslag (takykardi)

Yrsel eller medvetsloshet (p.g.a. 1agt blodtryck)

Hudutslag/kliande hudutslag (nasselutslag)

Obehagskansla i brostet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur Fampridine Accord ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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Du kan fa en version av denna information, med storre text, genom att kontakta ombudet (se
nedanstaende lista).

Innehéallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar fampridin.
- En depottablett innehaller 10 mg fampridin
- Ovriga innehé&llsamnen ar:
- Tablettkdrna: hypromellos (E464), kolloidal vattenfri kisel (E551), mikrokristallin cellulosa
(E460), magnesiumstearat (E572)
- Filmdragering: hypromellos (E464), titandioxid (E171), makrogol (E1521)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vita till benvita, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter med fasad kant, cirka 13,1 x 8,1 mm i
storlek, praglade med "FH6” pa ena sidan och sldta pa den andra sidan.

Fampridine Accord 10 mg depottabletter ar forpackade i perforerade endosblisterférpackningar
innehallande 28 x 1, 49 x 1, 56 x 1 tabletter eller i multipelférpackningar med 196 x 1 tabletter
(innehallande 4 kartonger med 49 x 1 tabletter vardera).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning:
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 62 Planta,

Barcelona, 08039

Spanien

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0.
Ul. Lutomierska 50,

95-200, Pabianice, Polen

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA3000, Malta

Laboratori Fundacio DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca, 08040 Barcelona, Spanien

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia,
Schimatari, 32009,

Grekland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:
BE/BG/CZ/DK/DE/EE/IE/ES/FR/HR/IT/CY/LV/LT/LU/HU/MT/NL/AT/
PL/PT/RO/SI/SK/FI/SE
Accord Healthcare S.L.U.
Tel: +34 93 301 00 64

EL
Win Medica A.E.

Tel: +30 210 7488 821
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Denna bipacksedel &ndrades senast

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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