SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Fampridine Viatris 10 mg fordatoflur

2.  INNIHALDSLYSING
Hver fordatafla inniheldur 10 mg fampridin.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Fordatafla.

Hyvit eda beinhvit, spordskjulaga tvikupt filmuhuodud tafla, med C51 greypt i adra hlidina og 6merkt &
hinni. Taflan er u.p.b. 13,00 mm ad lengd og 8,00 mm ad breidd.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Fampridine Viatris er &tlad ad bacta gongu fullordinna med heila- og manusigg med skerta
gonguhaefni (EDSS 4-7).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Meodferd med Fampridine Viatris mé eingéngu fara fram eftir avisun og eftirliti tiltekinna
sérfreedileekna sem hafa reynslu af medhondlun 4 heila- og meenusiggi.

Skammtar
Raodlagdur skammtur er ein 10 mg tafla tvisvar 4 dag med 12 klukkustunda millibili (ein tafla ad
morgni og ein tafla ad kvoldi). Ekki skal gefa fampridin oftar eda i sterri skdmmtum en radlagt er (sja

kafla 4.4). Toflurnar 4 ad taka an matar (sja kafla 5.2).

Ef skammtur gleymist

Alltaf skal fylgja venjulegri skammtaazaetlun. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem
gleymst hefur ad nota.

Upphaf og mat medferdar med Fampridine Viatris

o Upphafleg avisun skal takmarkast vid tveggja til fjogurra vikna medferd par sem oftast er hegt
a0 meta kliniskan avinning 4 innan vid tveimur til fjorum vikum eftir ad gjo6f & Fampridine
Viatris hefst.

. Melt er med mati a gonguheefni, t.d. ,,Timed 25 Foot Walk” (T25FW) eda Tolf lida
gongukvarda fyrir sjiklinga me0 heila- og manusigg (MSWS-12) til ad meta avinning innan
tveggja til fjogurra vikna. Ef enginn avinningur er greinanlegur, skal heetta notkun Fampridine
Viatris.

o Heetta skal notkun Fampridine Viatris ef sjuklingar greina engan avinning.



Endurmat medferdar med Fampridine Viatris

Ef gdbnguhetni reynist hafa minnkad eiga laeknar ad ithuga ad heetta medferd til ad endurmeta avinning
af Fampridine Viatris (sja a0 ofan). Slikt endurmat skal fela i sér ad hatta notkun Fampridine Viatris
og framkvama mat 4 gonguhaefni. Haetta skal notkun Fampridine Viatris ef enginn &vinningur er fyrir
sjuklinga vid gongu.

Sérstakir hopar

Aldradir

Adur en medferd med Fampridine Viatris er hafin skal athuga nyrnastarfsemi hja 6ldrudum. Radlegt er
a0 eftirlit sé haft med nyrnastarfsemi hja 6ldrudum til ad greina mogulega skerdingu 4 starfsemi nyrna
(sja kafla 4.4).

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Sjuklingar med midlungsskerta og verulega skerta nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun < 50 ml/min)
(sja kafla 4.3 og 4.4) mega ekki nota fampridin.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi
Ekki parf ad breyta skommtum fyrir sjiiklinga me0 skerta lifrarstarfsemi.

Bérn

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun fampridins hja bornum 4 aldrinum O til 18 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Fampridine Viatris er til inntoku.
Gleypa verdur tofluna i heilu lagi. Ekki ma skipta upp, mylja, leysa upp, sjuga eda tyggja hana.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir fampridini eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Samtimis medferd med 60ru lyfi sem inniheldur fampridin (4-aminépyridin).

Sjuklingar med sdgu um flog eda sem haldnir eru flogum.

Sjuklingar med midlungsskerta eda verulega skerta nyrnastarfsemi (kreatinintithreinsun < 50 ml/min).

Samtimis notkun fampridins med lyfjum sem hamla OCT2 (lifreenum katjonaferjum af tegund 2), svo
sem cimetidin.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun
Heetta 4 flogum
Meoferd med fampridini eykur likur & flogum (sja kafla 4.8).

Geeta skal varadar pegar fampridin er gefid ef einhverjir peettir eru til stadar sem leekkad geta
flogaproskuld.

Heetta skal gjof @ fampridini til sjuklinga sem fé flog medan 4 medferd stendur.



Skert nyrnastarfsemi

Fampridin skilst adallega ut 6breytt um nyru. Sjiklingar med skerta nyrnastarfsemi hafa heerri
bloopéttni sem er tengd meiri aukaverkunum, nanar tiltekio ahrifum & taugakerfid. Raolagt er fyrir alla
sjuklinga (sérstaklega aldrada sem kunna ad hafa skerta nyrnastarfsemi) ad nyrnastarfsemi sé
akvoroud fyrir medferd og ad reglulegt eftirlit sé haft med henni medan a4 medferd stendur. Haegt er ad
meta kreatininhreinsun med Cockroft-Gault formulu.

Geta skal varadar pegar fampridini er avisad handa sjuklingum med veagt skerta nyrnastarfsemi eda
handa sjuklingum sem nota lyf sem eru hvarfefni OCT2, svo sem karvedilol, propan6lol og metformin.

Ofnaemisvidbrogd

Eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um alvarleg ofneemisviobrogd (ad medtdldum
bradaofnaemisvidbrogdum), en flest pessara tilfella komu fram 4 fyrstu viku medferdar. Sérstaka
athygli skal gefa sjiklingum med fyrri s6gu um ofnemisvidbrogo. Ef vart verdur vid
bradaofnaemisvidbrogd eda dnnur alvarleg ofneemisvidbrogd, skal haetta notkun fampridins og ekki
hefja hana ad nyju.

Onnur varnadarord og vartdarreglur

Geeta skal varadar pegar fampridin er gefid sjuklingum med einkenni hjartslattatruflana og med
leidslutruflanir fra sinus (SA) og torleidnihnut (AV) 1 hjarta (pessi einkenni sjast vio ofskdmmtun).
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi fyrir pessara sjiklinga.

Aukin tioni sundls og jafnvaegistruflana vid medferd med fampridini getur leitt til aukinnar haettu &
byltum. Sjuklingar attu pvi ad nota gonguhjalpartaki eins og porf er a.

{ kliniskum rannséknum sast ad hvit blodkorn voru fa hja 2,1% sjiklinga sem fengu fampridin
samanborid vid 1,9% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Sykingar komu fyrir i klinisku rannséknunum (sja
kafla 4.8) og ekki er hagt ad utiloka aukna tidni sykinga og skerta 6neemissvorun.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Rannsoknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullordnum.

Samhlida medferd med 60rum lyfjum sem innihalda fampridine (4-aminépyridin) er ekki radologd (sja
kafla 4.3).

Fampridin skilst adallega Gt um nyrun og er virkur ttskilnadur um nyru um 60% (sja kafla 5.2). OCT2
flutningsprotein sér um virkan utskilnad fampridins. Pvi ma ekki nota fampridin samhlida med lyfjum
sem hamla OCT2, svo sem cimetidini (sja kafla 4.3) og varad er vid samhlida notkun fampridine
asamt lyfjum sem eru hvarfefni OCT?2 t.d. carvedilol, propranolol og metformin (sja kafla 4.4).

Interferon: Fampridin hefur verid gefid samhlida interferon-beta an pess ad fram kaemu i lyfinu
milliverkanir & lyfjahvorf.

Bakléfen: Fampridin hefur verid gefid samhlioa baklofeni an pess ad fram kaemu i lyfinu milliverkanir
a lyfjahvorf.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun fampridins 4 medgoéngu.
Rannsoknir a dyrum hafa synt eiturahrif 4 @xlun (sja kafla 5.3). Sem varudarradstofun er askilegt ad
fordast notkun fampridins & medgongu.



Brjéstagjof

Ekki er vitad hvort fampridin skilst ut 1 brjostam;jolk hja konum eda dyrum. Ekki er radlagt ad nota
fampridin samtimis brjostagjof.

Frjosemi

Ekki komu fram nein ahrif 4 frjosemi vid rannsdknir & dyrum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Fampridin hefur vaeg ahrif 4 hafhni til aksturs og notkunar véla (sja kafla 4.8).
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 upplysingum um Oryggi

Oryggi fampridins hefur verid metid i slembirédudum kliniskum samanburdarrannséknum, i opnum
langtimarannsoknum og eftir markadssetningu.

Aukaverkanir eru adallega fra taugakerfi og a medal peirra eru flog, svefnleysi, kvidi,
jafnveegisraskanir, sundl, naladofi, skjalfti, hofudverkur og prottleysi. Petta er i samraemi vid
lyfjafraeedilega virkni fampridins. I rannsoknum med samanburdi vid lyfleysu, par sem sjuklingum med
heila og manusigg var gefid fampridin 1 radl6gdum skammti, voru pvagfaerasykingar algengustu
aukaverkanirnar (hja um 12% sjuklinga).

Tafla yfir aukaverkanir

Hér a eftir eru aukaverkanir taldar upp, flokkadar eftir liffeerum og heildartioni. Tidni er skilgreind
sem: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog
sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1 /1.000), koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad
deetla tioni t fra fyrirliggjandi gdgnum).

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1: Tafla yfir aukaverkanir

MedDRA flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir
Sykingar af voldum sykla og Mjog algengar Syking i pvagfaerum!
snikjudyra Algengar Infliensa', nefkoksbodlga',
veirusyking!
Onamiskerfi Sjaldgaefar Bradaofnami, ofnemisbjigur,
ofnamisvidbrogd
Georen vandamal Algengar Svefnleysi, kvioi
Taugakerfi Algengar Sundl, h6fudverkur,
jafnveegisroskun, svimi, naladofi,
skjalfti
Sjaldgaefar Flog?, verkir i prenndartaug
(trigeminal neuralgia)®
Hjarta Algengar Hjartslattaronot
Sjaldgaefar Hradtaktur
Adar Sjaldgaefar Lagprystingur*
Ondunarferi, brjosthol og midmeti | Algengar Medi, verkir 1 koki og barka
Meltingarfaeri Algengar Ogledi, uppkost, hagdatregda,
meltingartruflun




MedDRA flokkun eftir liffaerum Tioni Aukaverkanir

Huo og undirhud Sjaldgeefar Utbrot, ofsakladi

Stodkerfi og stodvefur Algengar Bakverkur

Almennar aukaverkanir og Algengar brottleysi

aukaverkanir & ikomustad Sjaldgafar Obagindi fyrir brjésti*
I Sja kafla 4.4

2 Sjakafla4.3 og4.4
3 A vid um badi de novo einkenni og versnun 4 verkjum i prenndartaug sem eru pegar til stadar
4 Pessi einkenni komu fram 1 tengslum vid ofnemisvidbrogd

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Ofncemisvidobrogd

Eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um alvarleg ofneemisviobrogd (ad medtdldum
bradaofnamisvidobrogdum), par sem fram hafa komid eitt eda fleiri af eftirfarandi einkennum: Ma0i,
opegindi fyrir brjosti, lagbystingur, ofnemisbjugur, utbrot og ofsakladi. Um frekari upplysingar um
ofnaemisvidbrogo, sja kafla 4.3 og 4.4.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ao tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Einkenni

Braodaeinkenni ofskommtunar med fampridini voru i samrami vid 6rvun midtaugakerfis og 4 medal
peirra voru ringlun, skjalfti, svitamyndun, flog og minnisleysi.

A medal aukaverkana midtaugakerfis vid stora skammta af 4-amin6pyridin voru sundl, ringl, flog,
siflog, 6sjalfradar hreyfingar og vodvarykkir. Adrar aukaverkanir vid stora skammta eru
hjartslattartruflanir (til deemis ofansleglahradslattur og haegslattur) og sleglahradslattur vegna
mogulegrar lengingar & QT-bili. Einnig hefur verid greint fra haprystingi.

Medferd

Sjuklingar sem taka of storan skammt skulu hljota studningsmedferd. Endurtekin flog skal medhdondla
med benzoddiazepini, fenytoini eda annarri medferd vid bradaflogum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Onnur lyf sem verka 4 taugakerfid, ATC-flokkur: NO7XX07.

Lyfthrif

Fampridin er kaliumgangaloki. Med pvi a0 loka 4 kaliumgong dregur fampridin ar jonaleka um pessi

gdng, sem seinkar endurskautun og hvetur pannig myndun hrifspennu i afmyludum taugasimum og
virkni taugakerfis. Liklega ma auka bodsendingar i midtaugakerfi med pvi ad hrifspenna myndist.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Verkun og 0ryggi

brjar IIL. stigs slembiradadar, tviblindar stadfestingarrannséknir med samanburdi vio lyfleysu (MS-
F203, MS-F204 og 218MS305) hafa verid gerdar. Hlutfall peirra sem syndu svorun var 6had samhlioa
notkun énamistemprandi lyfja (p.m.t. med interferonum, glatiramer asetati, fing6limodi og
natalizimabi). Skammtur af fampridini var 10 mg tvisvar & dag.

Rannséknir MS-F203 og MS-F204

Adal endapunktur 1 rannsoknum MS-F203 og MS-F204 var svorunarhlutfall fyrir gonguhrada,
samkvemt timamaldri 25 feta gongu (T25FW-malingu). Svorun var skilgreind sem sjuklingur sem
hélt meiri gdbnguhrada i minnst premur heimsdéknum af mest fjorum medan 4 tviblindri medhondlun
stod, borid saman vid haesta gildi 1 fimm heimsoéknum utan medferdar.

Markteekt herra hlutfall sjuklinga sem fengu medferd med fampridini syndu svorun, borid saman vid
pa sem toku lyfleysu (MS-203: 34,8% a moti 8,3%, p < 0,001; MS-F204: 42,9% 4 moéti 9,3%
p <0,001).

Gonguhradi sjuklinga sem syndu svérun vid fampridini jokst ad medaltali um 26,3% & moéti 5,3% hja
sjuklingum sem toku lyfleysu (p < 0,001) (MS-F203) og 25,3 4 méti 7,8% (p < 0,001) (MS-F204).

Framfarir komu flj6tt 1 1j6s (innan vikna) eftir ad medferdin med fampridini var hafin.

Tolfraedilega og kliniskt marktaekar framfarir saust & gongu, samkvamt maelingu med 12 lida
gongukvarda fyrir sjuklinga med heila- og maenusigg.

Tafla 2: Rannsoknir MS-F203 og MS-F204

RANNSOKN* MS-F203 MS-F204
Lyfleysa Fampridin10 mg Lyfleysa Fampridin 10 mg
tvisvar a dag tvisvar a dag
Fjoldi patttakenda 72 224 118 119
Samfelldur avinningur 8,3% 34,8% 9,3% 42,9%
Mismunur 26,5% 33,5%
Closv, 17,6%, 35,4% 23,2%, 43,9%
P-gildi < 0,001 < 0,001
>20% avinningur 11,1% 31,7% 15,3% 34,5%
Mismunur 20,6% 19,2%
Closy, 11,1%, 30,1% 8,5%,29,9%
P-gildi < 0,001 <0,001
Gonguhradi i fet/sek. Fet a sek. Fet a sek. Fet a sek. Fet a sek.
Upphafspunktur 2,04 2,02 2,21 2,12
Endapunktur 2,15 2,32 2,39 2,43
Breyting 0,11 0,30 0,18 0,31
Mismunur 0,19 0,12
p-gildi 0,010 0,038
Medalprosentubreyting 5,24 13,88 7,74 14,36
Mismunur 8,65 6,62
p-gildi < 0,001 0,007
MSWS-12-gildi
(medaltal med
stadalskekkju)
Upphafspunktur 69,27 (2,22) 71,06 (1,34) 67,03 (1,90) 73,81 (1,87)
Medalbreyting -0,01 (1,46) -2,84 (0,878) 0,87 (1,22) -2,77 (1,20)
Mismunur 2,83 3,65




RANNSOKN* MS-F203 MS-F204
Lyfleysa Fampridin10 mg Lyfleysa Fampridin 10 mg
tvisvar a dag tvisvar a dag
p-gildi 0,084 0,021
LEMMT (medaltal med
stadalskekkju) (Lower
Extremity Manual
Muscle Test)
Upphafspunktur 3,92 (0,070) 4,01 (0,042) 4,01 (0,054) 3,95 (0,053)
Medalbreyting 0,05 (0,024) 0,13 (0,014) 0,05 (0,024) 0,10 (0,024)
Mismunur 0,08 0,05
p-gildi 0,003 0,106
Ashworth-einkunn (Prof
fyrir voovakippi)
Upphafspunktur 0,98 (0,078) 0,95 (0,047) 0,79 (0,058) 0,87 (0,057)
Medalbreyting -0,09 (0,037) -0,18 (0,022) -0,07 (0,033) -0,17 (0,032)
Mismunur 0,10 0,10
p-gildi 0,021 0,015
Rannsokn 218MS305

Rannsokn 218MS305 var gerd hja 636 patttakendum med heila- og manusigg og gongurdskun. Lengd
tviblindu meodferdarinnar var 24 vikur med eftirfylgni 2 vikum eftir medferd. Adalendapunkturinn var
framfor 1 gonguheatni, mald sem hlutfall sjuklinga sem nadi framfor sem var ad medaltali > 8 stig fra
upphafspunkti MSWS-12-gildis 4 24 vikum. [ rannsokninni var tolfreedilega marktaekur
medferdarmunur, par sem heerra hlutfall sjiklinga sem fengu medferd med fampridini syndi framfor i
gonguhaetni, samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu (hlutfallsleg ahatta var 1,38 (95% CI:
[1,06; 1,70]). Framfarir komu yfirleitt fram innan 2 til 4 vikna fra upphafi medferdar og gengu til baka
innan 2 vikna fra stddvun meodferdar.

Sjuklingar sem fengu fampridin syndu einnig tolfreedilega markteka framfor 4 TUG-profinu (Timed
Up and Go test), sem er maelikvardi 4 jafnvaegi i kyrrstodu og 4 hreyfingu og 4 likamlega hreyfigetu.
pessum aukaendapunkti naodi haerra hlutfall sjiklinga sem fengu medferd med fampridini > 15%
medalframfor fra upphafspunkti 4 TUG-hrada 4 24 vikna timabili, samanborid vid lyfleysu.
Mismunurinn 4 Berg Balance-malikvarda (BBS, malikvarda a kyrrstodujafnvaegi) var ekki

tolfraedilega marktakur.

A0 auki syndu sjuklingar sem fengu medferd med fampridini tolfredilega markteeka medalframfor fra
upphafspunkti samanborid vid lyfleysu i likamlegri einkunn & MS Impact-melikvardanum (MSIS-29)
(LSM-munur -3,31; p <0,001).

Tafla 3: Rannsokn 218MS305

A 24 vikum Lyfleysa Fampridin tvisvar Mismunur (95% CI)
N =318* sinnum 4 dag p-gildi
N =315*

Hlutfall sjiklinga med 34% 43% Ahzettumunur: 10,4%
medalavinning upp 4 > 8 stig (3% ; 17,8%)
fra upphafspunkti MSWS-12 0,006
gildis
MSWS-12-gildi LSM: -4,14
Upphafspunktur 65,4 63,9 (-6,22; -2,06)
Avinningur fra upphafspunkti -2,59 -6,73 < 0,001




A 24 vikum Lyfleysa Fampridin tvisvar Mismunur (95% CI)
N =318* sinnum 4 dag p-gildi
N =315%

TUG 35% 43% Ahzttumunur: 9,2%
Hlutfall sjuklinga med (0,9%; 17,5%)
medalavinning upp 4> 15% i 0,03
TUG-hrada
TUG LSM: -1,36
Upphafspunktur 27,1 249 (-2,85; 0,12)
Avinningur fra upphafspunkti -1,94 -33 0,07
(sek.)
MSIS-29 likamleg einkunn 55,3 52,4 LSM: -3,31
Upphafspunktur -4,68 -8,00 (-5,13; -1,50)
Avinningur fra upphafspunkti < 0,001
BBS-einkunn LSM: 0,41
Upphafspunktur 40,2 40,6 (-0,13; 0,95)
Avinningur fra upphafspunkti 1,34 1,75 0,141

*Meoferdarpydi = 633, LSM = Medaltal minnstu kvadrata (Least square mean)

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Gr rannsdknum a
vidmidunarlyfinu sem inniheldur fampridin hja 6llum undirh6pum barna med gonguskerdingu vegna
heila- og maenusiggs (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

52 Lyfjahvorf

Frésog

Fampridin frasogast hratt og ad fullu Gr meltingarvegi eftir inntoku. Fampridin er med prongan
leekningalegan studul. Heildaradgengi fampridins fordataflna hefur ekki verid metid en hlutfallslegt
adgengi (midad vio vatnsmixtaru, lausn) er 95%. Fampridin fordatéflur hafa i for meo sér seinkun a
frasogi fampridins, sem lysir sér i ad lengri timi lidur par til hamarksstyrkleika er ndd, 4n pess ad hafa
ahrif 4 umfang frasogs.

begar fampridin fordatoflur eru teknar med maltid minnkar flatarmal undir bléopéttniferli (AUCO-..)
fyrir fampridin um u.p.b. 2-7% (10 mg skammtur). Pessi litla minnkun { AUC er ekki talin minnka
leekningalega verkun. Hins vegar haekkar Cmax um 15-23%. bar sem skyr tengsl eru 4 milli Cmax og
skammtahadra aukaverkana er radlagt a0 taka fampridin an matar (sja kafla 4.2).

Dreifing

Fampridin er fituleysanlegt virkt efni sem fer greidlega yfir bl6o-heilaproskuld. Fampridin er i miklum
meli 6bundid blodvokvaproteinum (bundinn hluti var & milli 3-7% 1 blodvokva). Dreifingarraimmal
fampridins er um 2,6 l/kg.

Fampridin er ekki hvarfefni P-glykoproteins.

Umbrot
Fampridin umbrotnar i ménnum med oxun i 3-hydroxy-4-amindpyridin og samtengingu sem myndar
3-hydroxy-4-aminopyridinsulfat. Engin lyfjafreedileg virkni greindist hja umbrotsefnum fampridins

gegn voldum kaliumgdngum in vitro.

3-hydroxylering fampridins i 3-hydroxy-4-amin6pyridin med lifrarfrymiségnum Gr ménnum virtist
vera hvotud af cytokrom P450 2E1 (CYP2EL).

Synt var fram & beina homlun fampridins 4 CYP2E1 vid 30 uM (um 12% homlun), sem er um
100 sinnum harra en meld medalpéttni fampridins 1 plasma eftir inntdku 10 mg toflu.



Meoferd raektadra lifrarfrumna Gr ménnum med fampridini hafdi litil eda engin ahrif & framko6llun
CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2EI eda CYP3A4/5 ensimavirkni.

Brotthvarf

Adalbrotthvarfsleid fampridins er Utskilnadur um nyru, en um 90% skammts finnst i pvagi sem Obreytt
virkt efni innan soélarhrings. Uthreinsun um nyru (370 ml/min) er téluvert meiri en gauklasiunarhradi
vegna samlagningar gauklasiunar og virks ttskilnadar med OCT2-flutningspréteini i nyrum. Innan vid
1% af skammti skilst ut { heegdum.

Lyfjahvorf fampridins eru linuleg (i hlutfalli vid skammtastaerd) og er helmingunartimi brotthvarfs um
6 klst. Hamarksplasmapéttni (Cmax), og i minna maeli flatarmal undir plasmapéttni-timaferli (AUC),
eykst 1 réttu hlutfalli vid skammt. Vio radlagda skammta hja sjiklingum sem eru med edlilega
nyrnastarfsemi eru engin merki um uppsoéfnun fampridins sem hefur kliniska pydingu. Hja sjuklingum
med skerta nyrnastarfsemi er uppsoéfnun i hlutfalli vid skerdinguna.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Fampridin er adallega skilid ut 6breytt um nyru og par sem pekkt er ad kretanininithreinsun minnkar
med hakkandi aldri er mealt med pvi ad hafa eftirlit med nyrnastarfsemi aldradra sjuklinga (sja
kafla 4.2).

Bérn
Engar upplysingar liggja fyrir.
Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Fampridin skilst adallega it sem obreytt virkt efni um nyru og pvi skal athuga nyrnastarfsemi
sjuklinga sem kunna ad hafa skerta nyrnastarfsemi. Biast ma vio pvi ad plasmapéttni fampridins hja
sjuklingum med veagt skerta nyrnastarfsemi s¢ um 1,7 til 1,9 sinnum meiri en hja sjuklingum med
edlilega nyrnastarfsemi. Ekki ma gefa sjiklingum fampridin sem hafa midlungsskerta og verulega
skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.3 og 4.4).

5.3 Forkliniskar upplysingar
Eiturverkanir endurtekinna skammtafampridins voru rannsakadar hja ymsum dyrategundum.

Aukaverkanir eftir inntoku fampridins komu skjott fram, oftast innan 2 klukkustunda fra pvi ad
skammtur var gefinn. Klinisk einkenni sem greindust eftir stora einstaka skammta eda endurtekna
minni skammta voru svipud i 6llum dyrategundum sem rannsakadar voru og a medal peirra voru
skjalfti, krampi, 6samhafdar voovahreyfingar, mae0i, utvikkud sjadldur, 6rmdgnun, déedlileg hljéo,
hradari 6ndun og 6hoflegt munnvatnsrennsli. Afbrigdilegt gongulag og oférvun saust einnig. bessi
klinisku einkenni voru ekki 6vent og syna ykta lyfjafredilega verkun fampridins. Auk pess saust
einstok tilvik um banvaena teppu i pvagras i rottum. Kliniskt vaegi pessa er ekki ad fullu 1jost en ekki er
haegt ad utiloka orsakasamband vid medferd med fampridini.

I ranns6knum & eiturdhrifum 4 aexlun hja rottum og kaninum voru fostur og afkvaeemi minni og lifslikur
peirra verri vid skammta sem hofou eiturverkun 4 modur. Hins vegar saust engin merki um aukna
heettu 4 vanskdpun eda skadleg ahrif & frjosemi.

{ morgum in vitro og in vivo rannsoknum vard pess ekki vart ad fampridin hefoi stokkbreytandi,
litningasundrandi eda krabbameinsvaldandi ahrif.



6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni
Hypromellosi
Orkristalladur sellulési
Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat

T6fluhud
Hypromellosi
Titantvioxio (E 171)
Makrégol 6000

6.2  Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

3 ar.
Glas: Notid innan 7 daga fra pvi ad glas er fyrst opnad.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid herri hita en 30 °C. Geymid téflurnar i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi
og raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

OPA/al/PVC/alpynnur og HDPE glos med barnadryggisloki og hylki med rakadraegu kisilgeli
(HDPE).

Pakkningastaerdir:

bynnur: 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 70, 84, 98, 100, 112, 120 og 196 toflur.
Dagatalspynnur: 14, 28, 42, 56, 70, 84, 98, 112 og 196 toflur.

Glo6s: 14 toflur, 28 toflur (2 glos med 14) og 56 toflur (4 glos med 14).

Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland
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8. MARKADSLEYFISNUMER

IS/1/25/077/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

03. jini 2026.

11



	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	2. INNIHALDSLÝSING
	3. LYFJAFORM
	4. KLÍNÍSKAR UPPLÝSINGAR
	4.2 Skammtar og lyfjagjöf
	4.3 Frábendingar
	4.4 Sérstök varnaðarorð og varúðarreglur við notkun
	4.5 Milliverkanir við önnur lyf og aðrar milliverkanir
	4.6 Frjósemi, meðganga og brjóstagjöf
	4.7 Áhrif á hæfni til aksturs og notkunar véla
	4.8 Aukaverkanir
	Tafla 1: Tafla yfir aukaverkanir
	4.9 Ofskömmtun
	5. LYFJAFRÆÐILEGAR UPPLÝSINGAR
	Tafla 2: Rannsóknir MS-F203 og MS-F204
	Tafla 3: Rannsókn 218MS305
	5.2 Lyfjahvörf
	5.3 Forklínískar upplýsingar
	6. LYFJAGERÐARFRÆÐILEGAR UPPLÝSINGAR
	6.2 Ósamrýmanleiki
	6.3 Geymsluþol
	6.4 Sérstakar varúðarreglur við geymslu
	6.5 Gerð íláts og innihald
	6.6 Sérstakar varúðarráðstafanir við förgun
	7. MARKAÐSLEYFISHAFI
	8. MARKAÐSLEYFISNÚMER
	9. DAGSETNING FYRSTU ÚTGÁFU MARKAÐSLEYFIS / ENDURNÝJUNAR MARKAÐSLEYFIS
	10. DAGSETNING ENDURSKOÐUNAR TEXTANS

