ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

Fampyra 10 mg comprimidos de libertagdo prolongada

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido de libertacdo prolongada contém 10 mg de fampridina.

Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido de libertagéo prolongada.

Comprimido revestido por pelicula, esbranquicado, oval, biconvexo, com 13 x 8 mm, de arestas
planas, gravado com A10 numa das faces.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Indicagdes terapéuticas

Fampyra é indicado para a melhoria da marcha em doentes adultos com esclerose multipla,
com disfungdes da marcha (EDSS 4-7).

4.2 Posologia e modo de administragéo

O tratamento com fampridina é restrito a prescri¢ao e supervisao por médicos experientes no
tratamento de esclerose multipla (EM).

Posologia

A posologia recomendada é um comprimido de 10 mg, duas vezes ao dia, em intervalos de 12 horas
(um comprimido de manha e um comprimido a noite). A fampridina ndo deve ser administrada mais
frequentemente ou em doses superiores as recomendadas (ver sec¢do 4.4). Os comprimidos devem ser
tomados sem alimentos (ver secgéo 5.2).

Dose em falta

Deve seguir-se sempre o regime posolégico habitual. Ndo se deve tomar uma dose a dobrar para
compensar uma dose em falta.

Iniciar e avaliar o tratamento com Fampyra

o A prescrigdo inicial deve limitar-se a duas a quatro semanas de terapéutica, uma vez que 0s
beneficios clinicos devem ser habitualmente identificados no periodo de duas a quatro semanas
apds o inicio de Fampyra.

o Recomenda-se uma avaliacdo da capacidade de marcha, por exemplo, a Marcha Cronometrada
de 25 Pés (Timed 25 Foot Walk - T25FW) ou a Escala de Marcha da Esclerose Mltipla de
Doze Itens (Twelve Item Multiple Sclerosis Walking Scale - MSWS-12) para avaliar a melhoria
no periodo de duas a quatro semanas. Se nenhuma melhoria for observada, deve suspender-se 0
tratamento.

o Este medicamento deve ser descontinuado se 0s doentes ndo notificaram beneficios.



Reavaliacdo do tratamento com Fampyra

. Caso se verifigue um declinio na velocidade da marcha, o0 médico deve considerar uma
interrupcdo do tratamento para reavaliar os beneficios da fampridina (ver acima). A reavaliagdo
deve incluir a descontinuacdo deste medicamento e a realizacdo de uma avaliacdo da capacidade
de marcha. A fampridina deve ser descontinuada se os doentes deixarem de apresentar
beneficios na marcha.

Populacdes especiais

Idosos

A funcéo renal deve ser verificada em doentes idosos antes de se iniciar o tratamento com este
medicamento. Recomenda-se a monitorizacao da funcédo renal para detetar qualquer compromisso
renal (ver seccéo 4.4).

Doentes com compromisso renal
A fampridina é contraindicada em doentes com compromisso renal moderado ou grave (depuracéo da
creatinina < 50 ml/min) (ver seccOes 4.3 e 4.4).

Doentes com compromisso hepatico
N&o é necessario qualquer ajuste da dose em doentes com compromisso hepatico.

Populagéo pediatrica
A seguranca e eficacia deste medicamento em criangas com idades entre 0 e 18 anos ndo foram
estabelecidas. Ndo existem dados disponiveis.

Modo de administracéo

Fampyra é utilizado por via oral.

O comprimido deve ser engolido inteiro. Nao pode ser dividido, esmagado, dissolvido, chupado nem
mastigado.

4.3 Contraindicagdes

Hipersensibilidade a fampridina ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢éo 6.1.
Tratamento concomitante com outros medicamentos contendo fampridina (4-aminopiridina).
Doentes com antecedentes ou ocorréncia atual de convulses.

Doentes com compromisso renal moderado ou grave (depuracdo da creatinina < 50 ml/min).

Utilizagdo concomitante de Fampyra com farmacos inibidores do Transportador Organico de Catido 2
(TOC2), como por exemplo, cimetidina.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

Risco de convulsdo

O tratamento com fampridina aumenta o risco de convulsdo (ver sec¢éo 4.8).

Este medicamento deve ser administrado com precaucdo na presenca de quaisquer fatores que possam
reduzir o limiar convulsivo.

A fampridina deve ser descontinuada em doentes que sofrem convulsdes durante o tratamento.



Compromisso renal

A fampridina é excretada principalmente pelos rins na forma inalterada. Os doentes com compromisso
renal tém maiores concentracdes plasmaticas, as quais estdo associadas ao aumento de reagdes
adversas, em particular de efeitos neuroldgicos. Recomenda-se a determinacao do estado da fungédo
renal antes do tratamento e a sua monitorizacao regular durante o tratamento em todos os doentes
(particularmente em idosos, nos quais a funcédo renal pode estar reduzida). A depuracdo da creatinina
pode ser calculada utilizando a formula de Cockroft-Gault.

E necesséaria precaucdo quando se prescreve Fampyra a doentes com compromisso renal ligeiro ou a
doentes que utilizam farmacos que séo substratos de TOC2, como por exemplo, carvedilol,
propranolol e metformina.

Reacdes de hipersensibilidade

Foram notificadas reacGes graves de hipersensibilidade (incluindo reagfes anafilaticas) na experiéncia
p6s-comercializagdo, tendo a maioria destes casos ocorrido na primeira semana de tratamento. E
necessaria precaucao especial em doentes com antecedentes de reacfes alérgicas. Se ocorrer uma
reacdo anafilatica ou outra reacdo alérgica grave, este medicamento deve ser descontinuado e ndo deve
ser reiniciado.

QOutras adverténcias e precaucoes

A fampridina deve ser administrada com precaucdo em doentes com sintomas cardiovasculares de
disfuncgoes cardiacas da condug&o sinoatrial ou atrioventricular (estes efeitos sdo observados em
sobredosagem). Existe informacéo de seguranca limitada sobre estes doentes.

A maior incidéncia de tonturas e distarbios de equilibrio observados com a fampridina pode resultar
num maior risco de quedas. Por esse motivo, os doentes devem utilizar suportes de marcha de acordo
com a necessidade.

Em estudos clinicos foram observadas contagens baixas de leucdcitos em 2,1% dos doentes tratados
com Fampyra versus 1,9% dos doentes a receberem placebo. Foram observadas infegdes nos estudos
clinicos (ver sec¢do 4.8), ndo se podendo excluir um aumento da taxa de infe¢do assim como o
compromisso da resposta imunitéria.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacgéo
Os estudos de interagdo foram realizados apenas em adultos.

E contraindicado o tratamento com outros medicamentos contendo fampridina (4-amino piridina) (ver
secGéo 4.3).

A fampridina é eliminada principalmente através dos rins, sendo a secrecao renal ativa responsavel por
cerca de 60% da sua eliminacdo (ver sec¢do 5.2). O TOC2 é o transportador responsavel pela secrecéo
ativa da fampridina. Deste modo, a utilizagdo concomitante de fampridina com farmacos inibidores do
TOC2, como por exemplo, a cimetidina, € contraindicada (ver seccao 4.3), e € necessaria precaucao na
utilizacdo concomitante de fampridina com medicamentos que sejam substratos do TOC2, por
exemplo, carvedilol, propranolol e metformina (ver secgéo 4.4).

Interferdo: a fampridina tem sido administrada concomitantemente com interfer&o-beta e ndo se
observaram intera¢cdes medicamentosas farmacocinéticas.

Baclofeno: a fampridina tem sido administrada concomitantemente com baclofeno e néo se
observaram intera¢cdes medicamentosas farmacocinéticas.



4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Gravidez
A quantidade de dados sobre a utilizacdo de fampridina em mulheres gravidas é limitada.

Os estudos em animais demonstraram toxicidade reprodutiva (ver seccdo 5.3). Como medida de
precaucao, é preferivel evitar a utilizacdo de fampridina durante a gravidez.

Amamentacdo

Desconhece-se se a fampridina é excretada no leite humano ou animal. Fampyra ndo é recomendada
durante a amamentacéo.

Fertilidade
N&o se observaram efeitos sobre a fertilidade em estudos animais.
4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Fampyra tem uma influéncia moderada sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas (ver
seccéo 4.8).

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

A seguranca de Fampyra foi avaliada em estudos clinicos controlados e aleatorizados, em estudos de
desenho aberto de longo prazo e num contexto de pds-comercializacéo.

As reacOes adversas identificadas sao principalmente neuroldgicas e incluem convulsdes, insénias,
ansiedade, alteragdes do equilibrio, tonturas, parestesia, tremor, cefaleia e astenia. Isto é consistente
com a atividade farmacoldgica da fampridina. As reagdes adversas de maior incidéncia identificadas
em ensaios controlados por placebo, realizados em doentes com esclerose multipla tratados com as
doses recomendadas de fampridina, sdo notificadas como infecdo do trato urinario (em,
aproximadamente, 12% dos doentes).

Lista tabelada de reacdes adversas

As reacOes adversas sdo apresentadas abaixo por classes de sistemas de 6rgdos e frequéncia absoluta.
As frequéncias sdo definidas como: muito frequentes (> 1/10); frequentes (> 1/100, < 1/10); pouco
frequentes (> 1/1 000, < 1/100); raros (> 1/10 000, < 1/1 000); muito raros (< 1/10 000); desconhecido
(ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

As reacgdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade dentro de cada grupo de
frequéncia.

Tabela 1: Lista tabelada de reacdes adversas

Classes de Sistemas de Orgéos | Reac&o adversa Categoria de frequéncia
(CSO) segundo a base de
dados MedDRA
Infeces e infestacOes Infecdo do trato urinario! Muito Frequente
Influenzal Frequente
Nasofaringite! Frequente
Infecdo viral Frequente




Classes de Sistemas de Orgaos
(CSO) segundo a base de
dados MedDRA

Reacédo adversa

Categoria de frequéncia

Doencas do sistema imunitario

Anafilaxia
Angioedema
Hipersensibilidade

Pouco Frequente
Pouco Frequente
Pouco Frequente

no local de administracdo

Desconforto toracico*

Perturbaces do foro psiquiatrico| Insonia Frequente
Ansiedade Frequente

Doencas do sistema nervoso Tonturas Frequente
Cefaleia Frequente
Alteracdo do equilibrio Frequente
Vertigens Frequente
Parestesia Frequente
Tremor Frequente
Convulsao? Pouco Frequente
Nevralgia do trigémeo® Pouco Frequente

Cardiopatias PalpitacOes Frequente
Taquicardia Pouco Frequente

Vasculopatias Hipotensio* Pouco Frequente

Doencas respiratorias, tordcicas | Dispneia Frequente

e do mediastino Dor faringolaringea Frequente

Doencas gastrointestinais Néausea Frequente
VOmitos Frequente
Obstipacéo Frequente
Dispepsia Frequente

Afeccles dos tecidos cutaneos e | Erupgéo cutanea Pouco Frequente

subcutaneos Urticaria Pouco Frequente

Afeccbes musculosqueléticas e | Dorsalgia Frequente

dos tecidos conjuntivos

Perturbagdes gerais e alteracdes | Astenia Frequente

Pouco Frequente

1 Ver secgdo 4.4
2 Ver seccOes 4.3 e 4.4

% Inclui tanto sintomas de novo como exacerbacéo da nevralgia do trigémio existente

4 Estes sintomas foram observados no contexto de hipersensibilidade

Descricdo de reacoes adversas selecionadas

Hipersensibilidade

Tém ocorrido notificagBes de hipersensibilidade (incluindo anafilaxia) na experiéncia pés-
comercializacdo, associadas a um ou mais dos seguintes sintomas: dispneia, desconforto toracico,
hipotensdo, angioedema, erupcédo cutanea e urticaria. Para mais informacao sobre reacoes de
hipersensibilidade, ver sec¢des 4.3 e 4.4.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relacéo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos

profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reaces adversas diretamente ao

INFARMED, I.P.:




Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcgéo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem
Sintomas

Os sintomas agudos de sobredosagem com fampridina foram consistentes com a excitagdo do sistema
nervoso central e incluiram confusdo, tremores, diaforese, convulsao e amnésia.

As reages adversas do sistema nervoso central com doses elevadas de 4-aminopiridina incluem
tonturas, confusdo, convulsdes, estado epilético, movimentos involuntarios e coreoatetoides. Outros
efeitos secundarios com doses elevadas incluem casos de arritmia cardiaca (por exemplo, taquicardia
supraventricular e bradicardia) e taquicardia ventricular como consequéncia do potencial
prolongamento QT. Também foram recebidas notificaces de hipertensao.

Tratamento

Os doentes que sofreram sobredosagem devem receber tratamento de suporte. A atividade convulsiva
repetida deve ser tratada com benzodiazepinas, fenitoina, ou outra terapéutica anticonvulsiva aguda
apropriada.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Outros farmacos do sistema nervoso, cédigo ATC: NO7XXO07.

Efeitos farmacodindmicos

Fampyra é um bloqueador do canal de potassio. Ao bloguear os canais de potassio, a fampridina reduz
a saida da corrente idnica através destes canais, prolongando assim a repolarizagdo e aumentando a
formac&o do potencial de acdo nos axonios desmielinizados e na fun¢éo neuroldgica.
Presumivelmente, ao aumentar a formacao do potencial de acéo, mais impulsos podem ser conduzidos
no sistema nervoso central.

Eficacia e sequranca clinicas

Foram realizados trés estudos de fase I1l, aleatorizados, em dupla ocultagdo, controlados por placebo e
confirmatorios (MS-F203 e MS-F204 e 218MS305). A proporcao de respondedores foi independente
da terapéutica imunomoduladora concomitante (incluindo interferGes, acetato de glatirdmero,
fingolimod e natalizumab). A dose de Fampyra foi de 10 mg duas vezes por dia (BID).

Estudos MS-F203 e MS-F204

O parametro de avaliacdo primario nos estudos MS-F203 e MS-F204 consistiu na taxa de doentes que
responderam ao tratamento na velocidade de marcha, conforme medida pela Marcha Cronometrada de
25 pés (T25FW - Timed 25-foot Walk). Um dos doentes que respondeu ao tratamento foi definido
como um doente que teve consistentemente uma velocidade de marcha mais rapida, em, pelo menos
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trés consultas em 4 possiveis, durante o periodo de dupla ocultagdo em compara¢do com o valor
maximo obtido num conjunto de cinco consultas fora do tratamento.

Uma proporcao significativamente superior de doentes tratados com Fampyra foram respondedores
em comparacdo com o placebo (MS-F203: 34,8% vs. 8,3%, p< 0,001; MS-F204: 42,9% vs. 9,3%,

p< 0,001).

Os doentes gue responderam a Fampyra aumentaram a sua velocidade de marcha, em média, 26,3% vs
5,3% com placebo (p< 0,001) (MS-F203) e 25,3% vs 7,8% (p< 0,001) (MS-F204). A melhoria surgiu
rapidamente (dentro de semanas) ap6s iniciar o tratamento.

Foram observadas melhorias estatistica e clinicamente significativas na marcha, conforme medido pela
Escala de Marcha da Esclerose Mdltipla de 12 itens.

Tabela 2: Estudos MS-F203 e MS-F204

ESTUDO MS-F203 MS-F204
Placebo Fampyra Placebo Fampyra
10 mg BID 10 mg BID
n de participantes 72 224 118 119
Melhoria consistente 8,3% 34,8% 9,3% 42 9%
Diferenca 26,5% 33,5%
1Cos% 17,6%, 35,4% 23,2%, 43,9%
Valor- P < 0,001 < 0,001
> 20% melhoria 11,1% 31,7% 15,3% 34,5%
Diferenca 20,6% 19.2%
1Cos% 11,1%, 30,1% 8,5%, 29,9%
Valor P < 0,001 < 0,001
Velocidade de marcha | Pés por segundo | Pés por segundo | Pés por segundo = Pés por segundo
Pés/seg.
Inicio 2,04 2,02 2,21 2,12
Parametro de avaliacdo 2,15 2,32 2,39 2,43
Alteracdo 0,11 0,30 0,18 0,31
Diferenca 0,19 0,12
Valor-p 0,010 0,038
% Média de Alteracéo 5,24 13,88 7,74 14,36
Diferenca 8,65 6,62
Valor-p < 0,001 0,007
pontuagdo-MSWS-12
(média, sem)
Inicio 69,27 (2,22) 71,06 (1,34) 67,03 (1,90) 73,81 (1,87)
Média de Alteracdo -0,01 (1,46) -2,84 (0,878) 0,87 (1,22) -2,77 (1,20)
Diferenca 2,83 3,65
Valor-p 0,084 0,021
LEMMT (média, sem)
(Teste Manual dos
Musculos da
Extremidade Inferior)
Inicio 3,92 (0,070) 4,01 (0,042) 4,01 (0,054) 3,95 (0,053)
Meédia de Alteracéo 0,05 (0,024) 0,13 (0,014) 0,05 (0,024) 0,10 (0,024)
Diferenca 0,08 0,05
Valor-p

Pontuacdo Ashworth

0,003

0,106




ESTUDO MS-F203 MS-F204
Placebo Fampyra Placebo Fampyra
10 mg BID 10 mg BID
n de participantes 72 224 118 119
(Um teste
pasticidade muscular)
Inicio 0,98 (0,078) 0,95 (0,047) 0,79 (0,058) 0,87 (0,057)
Média de Alteragdo | -0,09 (0,037) -0,18 (0,022) -0,07 (0,033) -0,17 (0,032)
Diferenca 0,10 0,10
Valor-p 0,021 0,015

BID = duas vezes por dia

Estudo 218MS305

O estudo 218MS305 foi conduzido em 636 individuos com esclerose multipla e incapacidade de
marcha. A duragdo do tratamento em dupla ocultagdo foi de 24 semanas com um seguimento de

2 semanas pds-tratamento. O parametro de avaliacdo primario foi a melhoria na capacidade de marcha,
avaliada como a propor¢ao de doentes que atingiram uma melhoria média > 8 pontos na pontuacgao na
MSWS-12, desde o inicio da terapéutica até as 24 semanas. Neste estudo, observou-se uma diferenca
no tratamento estatisticamente significativa com uma proporcao superior de doentes tratados com
Fampyra que demonstraram uma melhoria na capacidade de marcha em comparagéo com os doentes
controlados com placebo (risco relativo de 1,38 (IC 95%: [1,06; 1,70]). As melhorias ocorreram,
geralmente, no periodo de 2 a 4 semanas apds o inicio do tratamento e desapareceram no periodo de

2 semanas apos a cessa¢ao do mesmo.

Os doentes tratados com fampridina também demonstraram uma melhoria estatisticamente
significativa no Teste Cronometrado para avaliar a capacidade de Levantar e Caminhar (Timed Up and
Go - TUG), uma medida do equilibrio estético e dinamico e da mobilidade fisica. Neste parametro de
avaliagdo secundario, observou-se uma proporgéo superior de doentes tratados com fampridina que
atingiu uma melhoria média > 15% em relacdo a velocidade inicial do TUG ao longo de um periodo
de 24 semanas, em comparagdo com o placebo. A diferenca na Escala de Equilibrio de Berg [Berg
Balance Scale (BBS); uma medida do equilibrio estético], embora a diferenga ndo tenha sido
estatisticamente significativa.

Adicionalmente, os doentes tratados com Fampyra demonstraram uma melhoria média
estatisticamente significativa na pontuagéo fisica na Escala de Impacto da Esclerose Multipla
(Multiple Sclerosis Impact Scale - MSIS-29) (diferenca no MMQ de -3,31, p< 0,001) desde o inicio,
em comparacgdo com o placebo.

Tabela 3: Estudo 218MS305

Ao longo de 24 semanas Placebo Fampyra 10 mg Diferenca (1C 95%)
N = 318* BID Valor de p
N = 315*
Proporgéo de doentes com 34% 43% Diferenca do risco:
uma melhoria média > 8 10,4%
pontos na pontuagédo na (3%; 17,8%)
MSWS-12 em relagéo ao 0,006
valor inicial
Pontuacio na MSWS-12 MMQ: -4,14
Inicio 65,4 63,6 (-6,22; -2,06)
Melhoria desde o -2,59 -6,73 < 0,001
inicio




TUG 35% 43% Diferenca do risco:
Proporcéo de doentes 9,2% (0,9%; 17,5%)
com uma melhoria 0,03
média > 15% na
velocidade do TUG

TUG MMQ: -1,36
Inicio 27,1 24,9 (-2,85;0,12)
Melhoria desde o -1,94 -3,3 0,07
inicio (seg)

Pontuagdo fisica na 55,3 52,4 MMQ: -3,31

MSIS-29 -4,68 -8,00 (-5,13; -1,50)
Inicio < 0,001
Melhoria desde o
inicio

Pontuacgdo na BBS MMQ: 0,41
Inicio 40,2 40,6 (-0,13; 0,95)
Melhoria desde o 1,34 1,75 0,141
inicio

*Populagdo com intencdo de tratar = 633; MMQ = Média dos minimos quadrados, BID = duas vezes
por dia

A Agéncia Europeia de Medicamentos dispensou a obrigagao de apresentacao dos resultados dos
estudos com Fampyra em todos os subgrupos da populagdo pediatrica no tratamento da esclerose
multipla com disfuncgdes da marcha (ver seccao 4.2 para informacgéo sobre utilizacdo pediéatrica).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

A fampridina administrada por via oral é rapida e completamente absorvida pelo trato gastrointestinal.
A fampridina tem um indice terapéutico estreito. A biodisponibilidade absoluta dos comprimidos de
libertacdo prolongada de Fampyra nédo foi avaliada, mas a biodisponibilidade relativa (quando
comparada a uma solucdo oral aquosa) é de 95%. Os comprimidos de libertacéo prolongada de
Fampyra causam um atraso na absorcao de fampridina manifestado pelo lento aumento até ao pico
inferior de concentracdo, sem qualquer efeito na extensao da absorcao.

Quando os comprimidos de libertagdo prolongada de Fampyra sdo tomados com alimentos, a reducdo
na area sob a curva da concentragdo plasmatica - tempo (AUCO-o0) da fampridina € de,
aproximadamente 2-7% (dose de 10 mg). N&o se espera que a pequena reducdo na AUC cause uma
reducdo na eficécia terapéutica. No entanto, a Cmax aumenta em 15-23%. Dado que existe uma relagdo
clara entre a Crmax € as reacOes adversas relacionadas com a dose, recomenda-se a administracdo de
Fampyra sem alimentos (ver sec¢éo 4.2).

Distribuicdo

A fampridina € uma substéancia ativa lipossolUvel que atravessa rapidamente a barreira
hematoencefalica. A fampridina tem uma baixa ligacéo as proteinas plasmaticas (a fracdo de ligacao
variou entre 3-7% no plasma humano). A fampridina tem um volume de distribuicéo de,
aproximadamente, 2,6 I/kg.

A fampridina ndo € substrato para a glicoproteina P.

Biotransformacao

A fampridina é metabolizada em seres humanos através da oxidacao para 3-hidroxi-4-aminopiridina,
sendo depois conjugada com o sulfato 3-hidroxi-4-aminopiridina. Nao foi encontrada nenhuma
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atividade farmacoldgica dos metabolitos de fampridina em relagcdo aos canais de potassio selecionados
in vitro.

A 3-hidroxilago da fampridina para 3-hidroxi-4-aminopiridina pelos microssomas do figado humano
parece ser catalisada pelo Citocromo P450 2E1 (CYP2EL).

Houve evidéncia de inibicdo direta do CYP2E1 pela fampridina a 30 uM (aproximadamente 12% de
inibi¢do) que €, aproximadamente, 100 vezes a concentracdo plasméatica média de fampridina medida
para o comprimido de 10 mg.

O tratamento dos hepatdcitos humanos de cultura com fampridina tem pouco ou nenhum efeito na
inducéo das atividades das enzimas CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2E1 ou CYP3A4/5.

Eliminacdo

A principal via de eliminacdo da fampridina € a excrecéo renal, sendo, aproximadamente, 90% da dose
recuperada na urina na forma de substancia ativa inalterada dentro de 24 horas. A eliminacdo renal
(CLR 370 ml/min) é substancialmente maior do que a taxa de filtracdo glomerular devido a
combinag&o da filtracdo glomerular e da excrecdo ativa pelo transportador renal TOC2. A excregado
fecal é responsavel por menos de 1% da dose administrada.

A fampridina caracteriza-se por uma farmacocinética linear (proporcional a dose) com uma semivida
de eliminag&o de, aproximadamente, 6 horas. A concentragdo plasméatica maxima (Cmax) €, em menor
extensdo, a area sob a curva da concentracdo plasmatica-tempo (AUC) aumentou proporcionalmente
com a dose. Ndo existe evidéncia de acumulacao clinicamente relevante de fampridina administrada
na dose recomendada em doentes com funcéo renal normal. Em doentes com compromisso renal
ocorre acumulagéo relacionada com o grau de compromisso.

Populacdes especiais

Idosos

A fampridina é excretada principalmente pelos rins, na forma inalterada, e, sabendo-se que a
depuracdo da creatinina diminui com a idade, é recomendada a monitorizac&o da funcédo renal em
doentes idosos (ver secgéo 4.2).

Populagéo pediatrica
N4o existem dados disponiveis.
Doentes com compromisso renal

A fampridina é eliminada principalmente pelos rins, na forma de substancia ativa inalterada, pelo que
a funcdo renal deve ser verificada em doentes com fungéo renal possivelmente comprometida. Espera-
se que os doentes com compromisso renal ligeiro tenham, aproximadamente, 1,7 a 1,9 vezes as
concentracdes de fampridina atingidas pelos doentes com funcdo renal normal. Fampyra ndo pode ser
administrado a doentes com compromisso renal moderado ou grave (ver secgdes 4.3 e 4.4).

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

A fampridina foi analisada em estudos de toxicidade de dose repetida por via oral em varias espécies
animais.

As respostas adversas & fampridina administrada por via oral foram de inicio rapido e a maioria
ocorreu dentro das primeiras 2 horas apds a dose. Os sinais clinicos evidentes apds doses Gnicas
elevadas ou doses baixas repetidas foram semelhantes em todas as espécies estudadas e incluem
tremores, convulsdes, ataxia, dispneia, pupilas dilatadas, prostracdo, vocalizagdo anormal, aumento da
respiragdo e hipersalivagdo. Observaram-se ainda anomalias na marcha e hiperexcitabilidade. Estes
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sinais clinicos ndo foram inesperados e representam uma acao farmacoldgica exagerada da fampridina.
Além disso, foram observados casos unicos de obstrucao fatal do trato urinario em ratos. A relevancia
clinica destes resultados ainda nao esta esclarecida, mas nao pode ser excluida uma rela¢do causal com
o0 tratamento com fampridina.

Nos estudos de toxicidade reprodutiva em ratos e coelhos, foi observada uma reducgéo no peso e na
viabilidade dos fetos e crias com doses toxicas maternas. No entanto, ndo se observou um maior risco
de malformacdes nem efeitos adversos na fertilidade.

Num conjunto de estudos in vitro e in vivo, a fampridina ndo revelou qualquer potencial para ser
mutagénico, clastogénico nem carcinogénico.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Nucleo do comprimido

Hipromelose

Celulose microcristalina
Silica coloidal anidra
Estearato de magnésio

Pelicula de revestimento

Hipromelose

Dioxido de titanio (E-171)

Macrogol 400

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos.

Apds a primeira abertura de um frasco, utilizar dentro de 7 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Conservar 0s comprimidos na embalagem de origem para
proteger da luz e da humidade.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Fampyra é fornecido em embalagens com frascos ou blisters.

Frascos

Frascos de HDPE (polietileno de alta densidade) com tampa de polipropileno, sendo que cada frasco
contém 14 comprimidos e um gel de silica dessecante.

Embalagem com 28 comprimidos (2 frascos de 14).
Embalagem com 56 comprimidos (4 frascos de 14).
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Blisters

Blister de aluminio/aluminio (oPA/Alu/HDPE/camada de dessecante de PE+CaO/Alu/PE), com 14
comprimidos em cada lamela de blister.

Embalagem com 28 (2 blisters de 14) comprimidos.

Embalagem com 56 (4 blisters de 14) comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para eliminacéo

N&o existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/1/11/699/001
EU/1/11/699/002

EU/1/11/699/003
EU/1/11/699/004

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 20 julho 2011

Data da ultima renovagdo: 25 abril 2022

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

04/2022

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO II

FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS COl\iDICOES E REQUISITOS DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A
UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Alkermes Pharma Ireland Ltd
Monksland

Athlone, Co. Westmeath
Irlanda

B. CONDIQC)ES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E
UTILIZACAO

Medicamento de receita médica restrita, de utilizacdo reservada a certos meios especializados (ver
anexo I: Resumo das Caracteristicas do Medicamento, sec¢do 4.2)

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

o Relatérios periddicos de seguranca (RPS)

Os requisitos para a apresentacdo de RPS para este medicamento estdo estabelecidos na lista Europeia
de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do artigo 107.°-C da
Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualiza¢fes subsequentes publicadas no portal europeu de
medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

o Plano de gestéo do risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Modulo 1.8.2. da autorizacdo de introducéo no mercado, e quaisquer
atualizac@es subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um RPS atualizado:
¢ A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos
e Sempre que 0 sistema de gestéo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececdo de nova informagao que possa levar a alteracGes significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizagao do risco).
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM DO FRASCO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Fampyra 10 mg comprimidos de libertacdo prolongada
fampridina

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada comprimido contém 10 mg de fampridina.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Comprimido de libertagdo prolongada
28 comprimidos de libertacdo prolongada (2 frascos de 14 comprimidos cada)
56 comprimidos de libertagdo prolongada (4 frascos de 14 comprimidos cada)

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para utilizag&o por via oral.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Né&o engolir o dessecante.

8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Apos a primeira abertura do frasco, utilize dentro de 7 dias.

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar os comprimidos no frasco original para proteger
da luz e da humidade.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Paises Baixos

12. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/1/11/699/001 28 comprimidos de libertacdo prolongada
EU/1/11/699/002 56 comprimidos de libertacdo prolongada

13. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

Fampyra

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador anico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Fampyra 10 mg comprimidos de libertacdo prolongada
fampridina
Via oral

| 2. METODO DE ADMINISTRAGAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Apos a primeira abertura do frasco, utilize dentro de 7 dias

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO POR PESO, VOLUME OU UNIDADE

14 comprimidos de libertagéo prolongada

6. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM DO BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO

Fampyra 10 mg comprimidos de libertacdo prolongada
fampridina

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada comprimido contém 10 mg de fampridina.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Comprimido de libertagdo prolongada
28 comprimidos de libertacdo prolongada (2 blisters de 14 comprimidos cada)
56 comprimidos de libertagdo prolongada (4 blisters de 14 comprimidos cada)

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para utilizag&o por via oral.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Conservar os comprimidos na embalagem de origem para
proteger da luz e da humidade.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Paises Baixos

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/11/699/003 28 comprimidos de libertacdo prolongada
EU/1/11/699/004 56 comprimidos de libertacdo prolongada

13. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

Fampyra

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador anico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTERS

1. NOME DO MEDICAMENTO

Fampyra 10 mg comprimidos de libertagdo prolongada
fampridina

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Biogen Netherlands B.V.

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. OUTROS

Aguarde 12 horas entre cada comprimido

Seg
Ter
Qua
Qui
Sex
Séb
Dom
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informagcéo para o utilizador

Fampyra 10 mg comprimidos de libertacdo prolongada
fampridina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacé&o importante para si.

o Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

. Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

o Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

o Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que é Fampyra e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Fampyra
Como tomar Fampyra

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Fampyra

Contetido da embalagem e outras informacdes

ISR .

1. O que é Fampyra e para que é utilizado

Fampyra contém a substancia ativa fampridina que pertence a um grupo de medicamentos chamados
bloqueadores dos canais de potassio. Funcionam evitando que o potassio saia das células nervosas que
foram danificadas pela esclerose maltipla. Pensa-se que este medicamento funciona ao deixar os
impulsos passarem normalmente pelo nervo, o que Ihe permite andar melhor.

Fampyra é um medicamento utilizado para melhorar a marcha em adultos (com idade igual ou
superior a 18 anos) com perturbacfes na marcha associadas a Esclerose Mdltipla (EM). Na esclerose
multipla, a inflamacé&o destroi a camada protetora que envolve os nervos, levando a fraqueza dos
mausculos, rigidez muscular e dificuldade em andar.

2. O que precisa saber antes de tomar Fampyra
N&o tome Fampyra

— setem alergia a fampridina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
Seccao 6)

— se alguma vez teve uma convulsdo (também conhecida como um ataque ou espasmos)

— se 0 seu médico ou enfermeiro o tiver informado de que tem problemas de rins moderados ou
graves

— se estiver a tomar um medicamento chamado cimetidina

— se estiver a tomar outros medicamentos contendo fampridina. Isto pode aumentar o risco de
efeitos indesejaveis graves.

Informe o seu médico e ndo tome Fampyra se alguma destas situacdes se aplicar a si.
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Adverténcias e precauctes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Fampyra:

— se sentir 0s seus proprios batimentos cardiacos (palpitacdes)

— se tem tendéncia aumentada (suscetibilidade) a infecdes

— setem algum fator de risco ou estd a tomar medicamentos que afetem o seu risco de ataques
epiléticos (convulsdes)

— setiver sido informado por um médico de gque tem problemas ligeiros nos seus rins

— setem historia de reacOes alérgicas

Deve utilizar um auxilio de marcha, como uma bengala, conforme seja necessario, porque este

medicamento podera provocar tonturas ou desequilibrio, o que podera resultar num aumento do risco

de quedas.

Informe o seu médico antes de tomar Fampyra se alguma destas situacdes se aplicar a si.

Criancas e adolescentes

Este medicamento nédo deve ser utilizado em criangas ou adolescentes com menos de 18 anos de idade.

Idosos

Antes e durante o tratamento, 0 seu médico pode querer verificar se 0s seus rins estdo a funcionar bem.

Outros medicamentos e Fampyra

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

N&o tome Fampyra se estiver a tomar outros medicamentos contendo fampridina.

Outros medicamentos que afetam os rins

O seu médico terd um cuidado especial se a fampridina for tomada ao mesmo tempo que qualquer
outro medicamento que possa afetar a forma como os seus rins eliminam medicamentos, como por
exemplo carvedilol, propranolol e metformina.

Gravidez e amamentagéo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o0 seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Fampyra ndo é recomendado durante a gravidez.

O seu médico vai ponderar o beneficio do tratamento com Fampyra contra o risco para 0 seu bebé.
N&o deve amamentar enquanto toma este medicamento.

Condugcao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Fampyra pode ter um efeito sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas, porque pode causar
tonturas. Certifique-se que ndo sente esse efeito antes de conduzir veiculos ou utilizar méaquinas.
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3. Como tomar Fampyra

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmaceéutico se tiver davidas. Fampyra so esta disponivel mediante receita médica e sob a vigilancia
de médicos com experiéncia em esclerose maltipla.

O médico iré4 fornecer-lhe uma receita inicial para 2 a 4 semanas. Apo6s 2 a 4 semanas, o tratamento
sera reavaliado.

A dose recomendada é

Um comprimido de manhd e um comprimido a noite (com um intervalo de 12 horas). Ndo tome mais
de dois comprimidos por dia. Deve deixar um intervalo de 12 horas entre cada comprimido. N&o
tome os comprimidos em intervalos menores que 12 horas.

Fampyra € para utilizacdo por via oral.

Engula o comprimido inteiro, com agua. Nao divida, esmague, dissolva, chupe nem mastigue o
comprimido. Se o fizer, pode aumentar o seu risco de efeitos indesejaveis.

Este medicamento deve ser tomado sem alimentos, com o estdmago vazio.

Se o0 seu Fampyra for fornecido em frascos, este ira também conter um dessecante. Deixe o dessecante
no frasco, ndo o engula.

Se tomar mais Fampyra do que deveria

Contacte o seu medico imediatamente se tomar demasiados comprimidos.

Leve a embalagem de Fampyra consigo quando for ao médico.

Se tiver tomado mais comprimidos do que deveria (sobredosagem), pode ter mais suor, tremores
ligeiros, tonturas, confusdo, perda de memoéria (amnésia) e ataques epiléticos (convulsao). Pode
também sentir outros efeitos ndo referidos aqui.

Caso se tenha esquecido de tomar Fampyra

Caso se tenha esquecido de tomar um comprimido, ndo tome dois comprimidos de uma s6 vez para
compensar a dose que se esqueceu de tomar. Tem sempre que deixar um intervalo de 12 horas entre
cada comprimido.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas.

Se tiver uma convulséo pare de tomar Fampyra e informe o seu médico imediatamente.
Se tiver um ou mais dos seguintes sintomas alérgicos (hipersensibilidade): inchaco do rosto, boca,
labios, garganta ou lingua, a pele ficar vermelha ou com comichdo, aperto no peito e problemas

respiratorios; pare de tomar Fampyra e procure o seu médico imediatamente.

Os efeitos indesejaveis séo referidos abaixo de acordo com a sua frequéncia:
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Efeitos indesejaveis muito frequentes

Podem afetar mais de 1 em 10 pessoas:
o Infecdo do aparelho urinério

Efeitos indesejaveis frequentes

Podem afetar até 1 em 10 pessoas:

Sentir que perde o equilibrio
Tonturas

Sensacdo de girar (vertigens)

Dores de cabeca

Sensacdo de fraqueza e cansaco
Dificuldade em dormir

Ansiedade

Tremores ligeiros

Dorméncia ou formigueiro na pele
Dor de garganta

Constipagdo comum (nasofaringite)
Gripe (influenza)

Infecdo viral

Dificuldade em respirar (falta de ar)
Sensacdo de enjoo (nauseas)

Estar enjoado (vomitos)

Prisdo de ventre

Mal-estar do estbmago

Dores nas costas

Sentir os batimentos cardiacos (palpitagGes)

Efeitos indesejaveis pouco frequentes

Podem afetar até 1 em 100 pessoas:

Ataques epiléticos (convulsdes)

Reacdo alérgica (hipersensibilidade)

Alergia grave (reacao anafilatica)

Inchacgo da face, labios, boca ou lingua (angioedema)

Aparecimento ou agravamento da dor no nervo da face (nevralgia do trigémeo)
Frequéncia cardiaca acelerada (taquicardia)

Tonturas ou perda de consciéncia (hipotensao)

Erupcdo na pele/erupcdo na pele com comichao (urticaria)

Desconforto no peito

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa
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Tel: +351 21 798 73 73
Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Fampyra
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Né&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds EXP. O
prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Conservar 0s comprimidos na embalagem de origem para
proteger da luz e da humidade.

Se o seu Fampyra for fornecido em frascos, s6 deve ser aberto um frasco de cada vez. Apds a primeira
abertura, deve utilizar dentro de 7 dias.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagao ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢do de Fampyra

- A substancia ativa é a fampridina.

- Cada comprimido de libertagdo prolongada contém 10 mg de fampridina.

- Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido: hipromelose, celulose microcristalina, silica coloidal anidra, estearato de
magnésio; pelicula de revestimento: hipromelose, diéxido de titanio (E-171), polietineloglicol 400.

Qual o aspeto de Fampyra e conteldo da embalagem

Fampyra é um comprimido revestido por pelicula de libertacdo prolongada, esbranquicado, oval,
biconvexo, com 13 x 8 mm, gravado com A10 numa das faces.

Fampyra é fornecido em embalagens com frascos ou blisters.

Frascos

Fampyra encontra-se disponivel em frascos de HDPE (polietileno de alta densidade). Cada frasco
contém 14 comprimidos de libertacdo prolongada e um gel de silica dessecante. Cada embalagem
contém 28 comprimidos de libertacdo prolongada (2 frascos) ou 56 comprimidos de libertacdo
prolongada (4 frascos).

Blisters

Fampyra encontra-se disponivel em blisters laminados de 14 comprimidos de libertacdo prolongada
cada. Cada embalagem contém 28 comprimidos de libertacdo prolongada (2 blisters) ou 56

comprimidos de libertagdo prolongada (4 blisters).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Paises Baixos

Fabricante

Alkermes Pharma Ireland Ltd, Monksland, Athlone, Co. Westmeath, Irlanda

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacao de Introducdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +32 2219 12 18

Bbarapus
TII EBOOAPMA
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

Espafia
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
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +32 221912 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 1484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z 0.0.
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



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

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Biogen ltalia s.r.l.
Tel: +39 02 584 9901

Kvnpog
Genesis Pharma (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22765715

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: +371 68 688 158

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 04/2022.

Outras fontes de informacéo

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

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

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
Puh/Tel: +358 207 401 200

Sverige
Biogen Sweden AB
Tel: +46 8 594 113 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Biogen Idec (Ireland) Limited
Tel: +44 (0) 1628 50 1000

Pode obter uma versdo deste folheto com caracteres maiores se ligar para o representante local (ver

lista acima).

Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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