BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Fampyra 10 mg depottabletter

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

For fullstindig forteckning dver hjélpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Depottablett.

En gulvit, filmdragerad, oval, bikonvex 13 x 8 mm tablett med platt kant och A10 préglat pa ena sidan.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Fampyra ér indicerat for forbattring av gdngférmaga hos vuxna patienter med multipel skleros med
nedsatt gangformaga (EDSS 4-7).

4.2  Dosering och administreringssitt

Vid behandling med fampridin ska foérskrivning och 6vervakning ske av ldkare med erfarenhet av att
behandla MS.

Dosering

Den rekommenderade dosen ar en 10 mg tablett tva ganger dagligen, som tas med 12 timmars
mellanrum (en tablett pd morgonen och en tablett pé kvéllen). Fampridin ska inte administreras oftare
eller vid hogre doser d4n rekommenderat (se avsnitt 4.4). Tabletterna ska tas utan mat (se avsnitt 5.2).

Missad dos

Den vanliga doseringsregimen ska alltid f6ljas. Dubbel dos ska inte tas for att kompensera for missad
dos.

Inledning och utvirdering av behandling med Fampyra

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

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

o Detta ldkemedel ska séttas ut om ingen effekt rapporteras av patienten.

Fornyad utvirdering av behandlingen med Fampyra

Om en minskning av gdngformagan observeras ska ldkaren dverviga att avbryta behandlingen for att
ater bedoma effekten av fampridin (se ovan). Den fornyade beddmningen ska omfatta utséttning av



detta lakemedel och en bedomning av gangformagan. Fampridin ska séttas ut om det inte langre har
nagon effekt pa gangformagan.

Sérskilda populationer

Aldre

Njurfunktionen ska kontrolleras hos #ldre innan behandling med detta likemedel inleds. Overvakning
av njurfunktionen for att uppticka eventuell nedsatt njurfunktion rekommenderas hos dldre (se
avsnitt 4.4).

Patienter med nedsatt njurfunktion
Fampridin ar kontraindicerat for patienter med mattligt och svart nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance < 50 ml/min) (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Patienter med nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering behdvs 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
tillgéngliga.

Administreringssitt

Fampyra ar avsett for oral anvdndning.

Tabletten maste sviljas hel. Den far inte delas, krossas, 16sas upp, sugas pa eller tuggas.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
Samtidig behandling med andra ldkemedel som innehaller fampridin (4-aminopyridin).
Patienter med tidigare kramper i anamnesen eller som for niarvarande har kramper.

Patienter med mattligt eller svart nedsatt njurfunktion (kreatininclearance < 50 ml/min).

Samtidig anvdndning av Fampyra och likemedel som himmar 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 ldkemedel ska administreras med forsiktighet om det forekommer nagon faktor som kan sidnka
kramptroskeln.

Fampridin ska séttas ut hos patienter som upplever kramper under padgéende behandling.

Nedsatt njurfunktion

Fampridin utsondras till storsta delen oforandrat via njurarna. Patienter med nedsatt njurfunktion har
hogre plasmakoncentrationer, vilket forknippas med mer biverkningar, i synnerhet neurologiska
sddana. Det rekommenderas att njurfunktionen kontrolleras fore behandling och regelbundet



kontrolleras under behandling for alla patienter (i synnerhet dldre hos vilka njurfunktionen kan vara
nedsatt). Kreatininclearance kan berdknas med hjilp av Cockroft-Gaults formel.

Forsiktighet krévs ndr Fampyra forskrivs till patienter med lindrigt nedsatt njurfunktion eller till
patienter som anviander likemedel som dr substrat for OCT2, till exempel karvedilol, propranolol och
metformin.

Overkinslighetsreaktioner

Efter godkénnande for forsiljning har det forekommit rapporter om allvarliga
overkénslighetsreaktioner (inklusive anafylaktisk reaktion). De flesta av dessa fall intrédffade inom den
forsta behandlingsveckan. Sarskild 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 forsiktighetsatgirder

Fampridin ska administreras med forsiktighet till patienter med kardiovaskuldra symtom pa
rytmrubbningar och sinoatriala eller atrioventrikuldra éverledningsrubbningar (dessa biverkningar ses
vid dverdosering). Sdkerhetsdata vad géller dessa patienter dr begransad.

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

I kliniska studier ségs 1agt antal vita blodkroppar hos 2,1 % av patienterna som fick Fampyra och hos
1,9 % av patienterna som fick placebo. Infektioner observerades i de kliniska studierna (se avsnitt 4.8)
och en 6kad infektionsfrekvens och nedsatt immunforsvar kan inte uteslutas.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

Samtidig behandling med andra likemedel som innehéller fampridin (4-aminopyridin) &r
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 ar samtidig anvindning av fampridin och likemedel som dr himmare av OCT?2, till
exempel cimetidin, kontraindicerad (se avsnitt 4.3) och samtidig anvindning 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 begransad méngd data vad géller anvandning av fampridin hos gravida kvinnor.

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



Amning

Det ér oként om fampridin utsondras i brostmjolk hos ménniska eller djur. Fampyra rekommenderas
inte under amning.

Fertilitet

I djurstudier sags inga effekter pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Fampyra har en mattlig effekt pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner (se avsnitt 4.8).
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Sakerheten for Fampyra har utvirderats i randomiserade kontrollerade kliniska studier, 1 6ppna
langtidsuppféljningar och efter godkdnnande for forséljning.

Identifierade biverkningar dr mestadels neurologiska och omfattar kramper, sémnldshet, dngest,
balansrubbning, yrsel, parestesi, tremor, huvudvirk och asteni. Detta stimmer 6verens med
verkningsmekanismen for fampridin. Urinvégsinfektion var den biverkning som rapporterades i hogst
incidens i placebokontrollerade studier pé patienter med multipel skleros som givits fampridin i den
rekommenderade dosen (hos cirka 12 % av patienterna).

Tabell dver biverkningar

Biverkningar anges nedan efter organklass och absolut frekvens. Frekvenserna ér 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 sdllsynta (< 1/10 000), samt ingen kénd frekvens (kan inte beréknas
fréan tillgéingliga data).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomréade efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1: Biverkningar

MedDRA-organsystem (SOC) |Biverkning Frekvenskategori
Infektioner och infestationer Urinvégsinfektion' Mycket vanlig
Influensa' Vanlig
Nasofaryngit' Vanlig
Virusinfektion' Vanlig
Immunsystemet Anafylaxi Mindre vanlig
Angioddem Mindre vanlig
Overkiinslighet Mindre vanlig
Psykiska storningar Sémnproblem Vanlig
Angest Vanlig
Centrala och perifera Yrsel Vanlig
nervsystemet Huvudvirk Vanlig
Balansrubbning Vanlig
Svindel Vanlig
Parestesi Vanlig
Tremor Vanlig
Kramper? Mindre vanlig
Trigeminusneuralgi’ Mindre vanlig




MedDRA-organsystem (SOC) |Biverkning Frekvenskategori

Hjartat Palpitation Vanlig
Takykardi Mindre vanlig

Blodkirl Hypotoni* Mindre vanlig

Andningsvégar, brostkorg och Dyspné Vanlig

mediastinum Faryngolaryngeal smérta Vanlig

Magtarmkanalen Illaméende Vanlig
Krékningar Vanlig
Forstoppning Vanlig
Dyspepsi Vanlig

Hud och subkutan vdvnad Utslag Mindre vanlig
Urtikaria Mindre vanlig

Muskuloskeletala systemet och  |Ryggsmaérta Vanlig

bindvév

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

3 Inkluderar bade de novo-symtom och forvirrande av befintlig trigeminusneuralgi
*Dessa symtom observerades i samband med dverkénslighet

Beskrivning av valda biverkningar

Overkinslighet

Efter godkénnande for forsiljning har det forekommit rapporter om overkénslighetsreaktioner
(inklusive anafylaxi) vilka har forekommit tillsammans med ett eller flera av f6ljande symtom:
dyspné, obehag i brostet, hypotoni, angioddem, utslag och urtikaria. For ytterligare information om
overkénslighetsreaktioner, se avsnitt 4.3 och 4.4.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Symtom

Akuta symtom pa dverdosering 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, forvirring, kramper, status
epilepticus, ofrivilliga och koreoatetoida rorelser. Andra biverkningar vid hdga doser omfattar fall av
hjartarytmier (till exempel supraventrikulér takykardi och bradykardi) och ventrikulér takykardi som
en foljd av potentiell QT-forldngning. Rapporter om hypertension har dven forekommit.

Behandling

Patienter som 6verdoserat ska ges stodjande vard. Upprepad krampaktivitet ska behandlas med
bensodiazepin, fenytoin eller annan l&mplig akut behandling mot kramper.


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

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga likemedel med verkan pa nervsystemet, ATC-kod: NO7XX07.

Farmakodynamisk effekt

Fampyra ér en kaliumkanalblockerare. Genom att blockera kaliumkanaler minskar fampridin ldckaget
av joner genom dessa kanaler. Detta forldnger repolariseringen och forstérker bildandet av
aktionspotentialer i demyeliniserade axoner, dirmed forbéttras den neurologiska funktionen. Genom
att bildandet av aktionspotentialer forstérks kan troligtvis fler impulser ledas i det centrala
nervsystemet.

Klinisk effekt och sidkerhet

Tre randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade fas III studier (MS-F203, MS-F204 och
218MS305) har genomforts. Antalet respondenter var oberoende av samtidig immunmodulerande
behandling (inklusive interferoner, glatirameracetat, fingolimod och natalizumab). Fampyra-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 uppmétt via T25FW (Timed 25 Foot Walk). En responder definierades som en patient
som haft en snabbare génghastighet under minst tre av de fyra besdken under den dubbelblinda delen
av studien, jimfort med den snabbaste ganghastigheten vid fem besok, utan likemedel.

En signifikant storre andel patienter som behandlades med Fampyra var responders 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 Fampyra 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 behandlingsstarten.

Statistiskt och kliniskt meningsfulla férbattringar av gdngférmagan sigs 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 Fampyra Placebo Fampyra
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 %
Clos o 17,6 %, 35,4 % 23,2 %, 43,9 %
P-virde <0,001 < 0,001




STUDIE * MS-F203 MS-F204
Placebo Fampyra Placebo Fampyra
10 mg BID 10 mg BID
> 20 % forbittring 11,1 % 31,7 % 15,3 % 34,5 %
Skillnad 20,6 % 19,2 %
Clos % 11,1 %, 30,1 % 8,5 %, 29,9 %
P-virde < 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
Forandring 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
forédndring
Skillnad 8,65 6,62
p-virde < 0,001 0,007
MSWS-12-poédng
(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)
foréandring
Skillnad 0,08 0,05
p-vérde 0,003 0,106
Ashworth-poéng
(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)
forédndring
Skillnad 0,10 0,10
p-vérde 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 uppfoljning efter behandlingen.
Det primara effektmattet var forbattring av gdngformagan, uppmétt som andelen patienter som
uppnadde en medelforbéttring pa > 8 poéng fran baseline enligt MSWS-12-poéngskalan under

24 veckor. Under denna studie fanns en statistisk signifikant behandlingsskillnad, med en storre andel
patienter som behandlades med Fampyra som uppvisade en forbéttring av gangférmégan, 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 insdttande 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 g&, Timed Up and Go), en métning av statisk och dynamisk balans och
fysisk rorlighet. En storre andel fampridinbehandlade patienter uppnédde detta sekundéra effektmatt
jamfort med placebo; > 15 % medelforbattring fran baseline enligt TUG-hastighet Gver en
24-veckorsperiod. Skillnaden i BBS (Berg Balance Scale, en métning av statisk balans), var inte
statistiskt signifikant.

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

Tabell 3: Studie 218MS305

Under 24 veckor Placebo Fampyra 10 mg Skillnad (95 % CI)
N =318* BID p - virde
N =315*
Andelen patienter med en 34 % 43 % Riskskillnad: 10,4 %
medelforbéttring pa > 8 (3 %, 17,8 %)
poéng fran baseline enligt 0,006
MSWS-12-poédng
MSWS-12-poéing 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 %)
medelforbéttring 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 poéng enligt 55,3 52,4 LSM: -3,31
MSIS-29 —4,68 —=8,00 (—5,13; -1,50)
Baseline < 0,001
Forbittring frén
baseline
BBS-poéing 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 gidnger dagligen

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Fampyra for alla grupper av den pediatriska populationen for behandling av multipel skleros med
nedsatt gangfunktion (information om pediatrisk anvéndning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Peroralt administrerat fampridin absorberas snabbt och fullstdndigt fran mag-tarmkanalen. Fampridin
har ett smalt terapeutiskt index. Den absoluta biotillgéngligheten for Fampyra depottabletter har inte



utvarderats, men den relativa biotillgdngligheten (vid jamf6relse med en vattenhaltig oral 16sning) &r
95 %. Fampyra depottablett har en fordrojning av absorptionen av fampridin som visar sig i en
langsammare hdjning till en légre toppkoncentration utan ndgon effekt p& absorptionsomfattningen.

Nar Fampyra depottabletter tas med mat &r minskningen av ytan under plasmakoncentration-tidkurvan
(AUCO0-0) for fampridin cirka 2-7 % (10 mg dos). Den lilla minskningen av AUC forvéntas inte
orsaka ndgon minskning av den terapeutiska effekten. Cmax okar dock med 15-23 %. Eftersom det
finns ett tydligt forhallande mellan Cmax och dosrelaterade biverkningar, bor Fampyra tas utan mat
(se avsnitt 4.2).

Distribution

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

Fampridin 4r 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 (CYP2E1).

Det fanns bevis for att CYP2E1 hdmmades direkt av fampridin vid 30 uM (cirka 12 % hamning),
vilket &r cirka 100 génger den genomsnittliga fampridinkoncentrationen som uppmatts 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 elimineringsvégen for fampridin 4r utsondring via njurarna, varvid cirka 90 % av dosen
aterfinns 1 urinen som aktiv modersubstans inom 24 timmar.

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

Fampridin karakteriseras av linjir (dosproportionell) farmakokinetik med en terminal
elimineringshalveringstid pé cirka 6 timmar. Den maximala plasmakoncentrationen (Cmax) och, 1
mindre utstrickning, ytan under plasmakoncentration-tidkurvan (AUC) 6kar proportionellt med dosen.
Det finns inget beldgg for kliniskt relevant ackumulering av fampridin i den rekommenderade dosen
hos patienter med normal njurfunktion. Hos patienter med nedsatt njurfunktion férekommer
ackumulering i relation till graden av funktionsnedsattning.

Sérskilda populationer

Aldre
Fampridin utséndras framst ofordndrat via njurarna och eftersom det &r ként att kreatininclearance

minskar med aldern rekommenderas 0vervakning av njurfunktionen hos éldre patienter (se
avsnitt 4.2).
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Pediatrisk population
Inga data finns tillgéngliga.
Patienter med nedsatt njurfunktion

Fampridin elimineras frimst via njurarna som oforéndrad aktiv substans varfor njurfunktionen ska
kontrolleras hos patienter som kan ha nedsatt njurfunktion. Patienter med lindrig
njurfunktionsnedséttning kan forvéntas ha cirka 1,7 till 1,9 gdnger de fampridinkoncentrationer som
uppnds av patienter med normal njurfunktion. Fampyra fér inte administreras till patienter med
mattligt och svart nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.3 och 4.4).

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter
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 hdga engangsdoser eller upprepade légre doser var
likartade hos alla studerade arter och omfattade tremor, konvulsioner, ataxi, dyspné, dilaterade
pupiller, total utmattning, onormal rost, 6kad respiration och 6kad salivutsondring. Onormal géng och
hyperexcitabilitet iakttogs ocksa. Dessa kliniska effekter var inte ovéntade och representerar
overdriven farmakologi hos fampridin. Dessutom iakttogs enstaka fall av fatala urinvigsobstruktioner
hos rattor. Den kliniska relevansen av dessa fynd aterstar att klarligga, men ett orsakssamband med
fampridinbehandling kan inte uteslutas.

I reproduktionstoxicitetsstudier pa rattor och kaniner iakttogs minskad vikt och livsduglighet hos
foster och avkomma vid maternellt toxiska doser. Nagon 6kad risk for missbildningar eller negativa
effekter pé fertiliteten noterades dock inte.

I 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 dver hjilpimnen

Tablettkdrna
Hypromellos
Mikrokristallin cellulosa
Kisel, kolloidal vattenfri
Magnesiumstearat

Filmdragering
Hypromellos

Titandioxid (E-171)
Polyetylenglykol 400
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.
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6.3 Hallbarhet

3 ar.

Anvinds inom 7 dagar efter 6ppnandet av burken.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Fampyra tillhandahélles antingen i burkar eller blisterforpackning.

Burkar

Burk av HDPE (hogdensitetspolyeten) med lock av polypropen, en burk innehéller 14 tabletter och ett
torkmedel av kiselgel.

Forpackningsstorlek om 28 (2 burkar om 14) tabletter.

Forpackningsstorlek om 56 (4 burkar om 14) tabletter.

Blister

Blister av aluminium/aluminium (oPA/AI/HDPE/PE+CaO-torkmedelsskikt/Al/PE). Varje blisterkarta
innehaller 14 tabletter.

Forpackningsstorlek om 28 (2 blister om 14) tabletter.

Forpackningsstorlek om 56 (4 blister om 14) tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sarskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Nederldanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/11/699/001
EU/1/11/699/002
EU/1/11/699/003
EU/1/11/699/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 20 juli 2011
Datum for den senaste fornyelsen:
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta l&kemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.cu

13


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

BILAGA 11

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 frisldppande av tillverkningssats

Alkermes Pharma Ireland Ltd
Monksland

Athlone, Co. Westmeath
Irland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Likemedel som med begransningar 1dmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
o Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att 1&dmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta 1dkemedel anges i den forteckning over
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.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

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkédnnandet for forsidljning samt eventuella efterfoljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

o pa begiran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet éndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande &ndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.

Om datum for inlimnandet av en periodisk sédkerhetsrapport och uppdateringen av en
riskhanteringsplan sammanfaller kan de ldmnas in samtidigt.
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BILAGA III

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

BURK-KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fampyra 10 mg depottabletter
fampridin

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

En tablett innehaller 10 mg fampridin.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Depottablett
28 depottabletter (2 burkar med 14 tabletter i varje)
56 depottabletter (4 burkar med 14 tabletter i varje)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSK{LD 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

Torkmedlet far inte svéljas.

8. UTGANGSDATUM

EXP
Anvinds inom 7 dagar efter att burken Oppnats forsta gangen.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Nederldanderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/11/699/001 28 depottabletter
EU/1/11/699/002 56 depottabletter

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Fampyra

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

BURKETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Fampyra 10 mg depottabletter
fampridin
Oral anvéndning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP
Anvinds inom 7 dagar efter att burken Oppnats forsta gangen.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

14 depottabletter

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTERFORPACKNINGEN

BLISTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fampyra 10 mg depottablett
fampridin

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

En tablett innehéller 10 mg fampridin.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Depottablett
28 depottabletter (2 blisterkartor med 14 tabletter i varje)
56 depottabletter (4 blisterkartor med 14 tabletter i varje)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning

Lés bipacksedeln fore anviandning.

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

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Nederldanderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/11/699/003 28 depottabletter
EU/1/11/699/004 56 depottabletter

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Fampyra

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER

BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fampyra 10 mg depottabletter
fampridin

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Biogen Netherlands B.V.

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

Vinta 12 timmar mellan varje tablett

Man.
Tis.
Ons.
Tors.
Fre.
Lor.
Son.
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Fampyra 10 mg depottabletter
fampridin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva l4sa den igen.

Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Sk wd—

1.

Vad Fampyra ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Fampyra

Hur du tar Fampyra

Eventuella biverkningar

Hur Fampyra ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Fampyra ér och vad det anvénds for

Fampyra innehaller den aktiva substansen fampridin som tillhor en grupp ldkemedel som kallas for
kaliumkanalblockerare. De fungerar genom att stoppa kalium frén att 14mna de nervceller som skadats
av MS. Detta lakemedel antas fungera genom att det later signaler passera ldngs nerven pa ett mer
normalt sdtt som gor att du kan gi bittre.

Fampyra ér ett ldkemedel som anvénds for att forbattra gangformagan hos vuxna (18 ar och édldre) 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 svérighet att

ga.

2.

Vad du behover veta innan du tar Fampyra

Ta inte Fampyra

om du ar allergisk mot fampridin eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6)

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

om ldkaren eller sjukskdterskan har talat om for dig att du har mattliga eller svara njurproblem
om du tar ett ldkemedel som innehéller cimetidin

om du tar nigot annat likemedel som innehiller fampridin. Det kan 6ka risken for att du ska
fa allvarliga biverkningar.
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Tala om for liikaren och ta inte Fampyra om nagot av detta géller dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Fampyra

- om du dr medveten om dina hjartslag (hjéartklappning)

- om du har benédgenhet for infektioner

- om du har nagra faktorer eller tar ndgot likemedel som péverkar din risk for anfall (kramper)
- om ldkaren har talat om for dig att du har lindriga njurproblem

- om du tidigare har fatt allergiska reaktioner.

Anvind génghjélpmedel, till exempel kipp, vid behov. Detta lakemedel kan gora att du kénner dig yr
eller ostadig och risken for att falla kan dérfor vara forhojd.

Tala om for likaren innan du tar Fampyra om detta géller dig.
Barn och ungdomar

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

Innan behandling pébdrjas, och under behandlingen kontrollerar 1dkaren eventuellt att dina njurar
fungerar som de ska.

Andra liikemedel och Fampyra

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

Ta inte Fampyra om du tar nigot annat liikemedel som innehéller fampridin.
Andra likemedel som paverkar njurarna

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

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta ldkemedel.

Fampyra rekommenderas inte under graviditet.

Likaren 6vervager nyttan med Fampyra-behandlingen, mot risken for ditt barn.
Du ska inte amma nér du tar detta lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Fampyra kan paverka formagan att framfora fordon eller anvinda maskiner, eftersom det kan orsaka
yrsel. Kénn efter att du inte dr paverkad innan du borjar kora bil eller anvinda maskiner.
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3. Hur du tar Fampyra
Ta alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ér
osdker. Fampyra ar endast tillgdngligt pa recept, och under 6verinseende av ldkare med erfarenhet av

MS.

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 kvillen (med 12 timmars mellanrum). Ta inte mer dn tva
tabletter om dagen. Du maste lata det g 12 timmar mellan varje tablett. Ta inte tabletterna oftare &n
var 12:e timme.

Fampyra ska tas via munnen.

Svilj varje tablett hel med lite vatten. Du fér inte dela, krossa, 16sa upp, suga pé eller tugga tabletten.
Det kan oka risken for att du ska fa biverkningar.

Detta likemedel ska tas utan mat, pa tom mage.

Om dina Fampyra-tabletter tillhandahalls i burk, innehéller burken ocksé ett torkmedel. Lt torkmedlet
vara kvar i burken, svilj det inte.

Om du har tagit for stor mingd av Fampyra

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

Ta Fampyra-kartongen med dig om du besoker ldkare.

Vid overdosering kan du uppleva svettningar, mindre skakningar (darrningar), yrsel, forvirring,
minnesforlust och krampanfall. Du kan ocksa mérka andra symtom som inte anges hir.

Om du har glomt att ta Fampyra

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

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Om du far kramper ska du sluta ta Fampyra och tala om det for din lédkare omedelbart.
Om du far ett eller flera av foljande symtom pa allergi (dverkdnslighet): svullnad 1 ansikte, mun,
lappar, svalg eller tunga, rodnad eller klada i huden, atsndrning i brostet och andningsproblem ska du

sluta att ta Fampyra och uppsoka din ldkare omedelbart.

Biverkningar anges nedan efter frekvens:
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Mycket vanliga biverkningar

Kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 patienter:
. Urinvégsinfektion

Vanliga biverkningar

Kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter:
Ostadighetskénsla

Yrsel

Svindel (vertigo)

Huvudvirk

Kénsla av svaghet och trotthet
Somnsvérigheter

Angest

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

Forkylning (nasofaryngit)
Influensa

Virusinfektion
Andningssvarigheter (andfaddhet)
[llaméaende

Krikning

Forstoppning

Orolig mage

Ryggsmairta

Hjartklappning (palpitation)

Mindre vanliga biverkningar

Kan férekomma hos upp till 1 av 100 patienter

Krampanfall

Allergisk reaktion (dverkdnslighet)

Svar allergi (anafylaktisk reaktion)

Svullnad av ansikte, ldppar, mun eller tunga (angioédem)

Uppkomst eller forvarrande av nervsmartor i ansiktet (trigeminusneuralgi)
Snabba hjartslag (takykardi)

Yrsel eller medvetsloshet (p.g.a. lagt blodtryck)

Hudutslag/kliande hudutslag (ndsselutslag)

Obehagskénsla i brostet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i1 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 likemedels sékerhet.

5. Hur Fampyra ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rdckhéll for barn.
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Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkénsligt.

Om dina Fampyra-tabletter tillhandahalls i burk ska endast en burk Gppnas at gangen. Anvéinds inom
7 dagar efter forsta Gppnandet.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ér fampridin.
En depottablett innehéller 10 mg fampridin
- Ovriga innehallsdmnen éar:
Tablettkdarna: hypromellos, mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kisel,
magnesiumstearat; filmdragering: hypromellos, titandioxid (E-171), polyetylenglykol 400
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Fampyra ér en gulvit, filmdragerad, oval, bikonvex 13 x 8 mm depottablett med A10 pé en sida.
Fampyra tillhandahélles antingen i burkar eller blisterforpackning.
Burkar
Fampyra levereras i burkar av HDPE (hogdensitetspolyeten). Varje burk innehaller 14 depottabletter
och ett torkmedel av kiselgel. Varje forpackning innehaller 28 depottabletter (2 burkar) eller
56 depottabletter (4 burkar).

Blister

Fampyra levereras i blisterfolie om 14 depottabletter. Varje blisterférpackning innehéller
28 depottabletter (2 blisterkartor) eller 56 depottabletter (4 blisterkartor).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsiljning

Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Nederldnderna

Tillverkare

Alkermes Pharma Ireland Ltd, Monksland, Athlone, Co. Westmeath, Irland
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Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta

ldkemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +322 219 12 18

bbarapus
TII EBO®APMA
Ten.: +359 2 962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Tel: +420 255 706 200

Danmark
Biogen (Denmark) A/S
TIf: +45 77 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

E\M\Gda
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espaiia
Biogen Spain SL
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tél: +33 (0)1 41 37 9595

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 775 73 22

Ireland
Biogen Idec (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 463 7799

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +322 219 12 18

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
Tel.: +36 (1) 899 9883

Malta
Pharma MT limited
Tel: +356 213 37008/9

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: +47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1 484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal

Biogen Portugal Sociedade Farmacéutica
Unipessoal, Lda

Tel: +351 21 318 8450

Romania
Johnson & Johnson Romania S.R.L.
Tel: +40 21 207 18 00

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +386 1 511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 323 340 08



Italia Suomi/Finland

Biogen Italia s.r.l. Biogen Finland Oy

Tel: +39 02 584 9901 Puh/Tel: +358 207 401 200

Kvbmpog Sverige

Genesis Pharma (Cyprus) Ltd Biogen Sweden AB

TnA: +357 22765715 Tel: +46 8 594 113 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Biogen Latvia STA Biogen Idec (Ireland) Limited

Tel: +371 68 688 158 Tel: +44 (0) 1628 50 1000

Denna bipacksedel indrades senast {MM/AAAA}.

Ovriga informationskillor

Denna bipacksedel kan fas med storre text. Kontakta i s& fall det lokala ombudet (se ovanstaende
lista).

Ytterligare information om detta 1ikemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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