Indleegsseddel: Information til patienten

Fycompa 2 mg, 4 mg, 6 mg, 8 mg, 10 mg og 12 mg filmovertrukne tabletter
Perampanel

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Fycompa
3. Sadan skal du tage Fycompa

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Fycompa indeholder et stof, der kaldes perampanel. Det tilhorer en gruppe af leegemidler, der kaldes
antiepileptika. Disse leegemidler anvendes til at behandle epilepsi — hvis der opstar gentagne anfald
(epileptiske anfald). Du har faet det af din leege for at reducere antallet af dine anfald.

Fycompa anvendes sammen med andre antiepileptika til at behandle visse former for epilepsi hos

personer fra 12-ars alderen.

- Det anvendes til at behandle anfald, der pavirker den ene side af hjernen (det kaldes “’particlle
anfald”).

- Dette partielle anfald kan maske eller méske ikke efterfolges af et anfald, der pavirker hele din
hjerne (det kaldes ”’sekunder generalisering”).

- Det anvendes ogsa til at behandle visse anfald, der pavirker hele din hjerne fra starten (det kaldes
”generaliserede anfald”) og forarsager anfald eller fravaersperioder med stirren (absencer).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Fycompa

TAG IKKE Fycompa:
- hvis du nogensinde har haft alvorligt hududslet eller hudafskalning, blerer og/eller mundsar, efter
at du har taget perampanel.

- hvis du er allergisk over for perampanel eller et af de gvrige indholdsstoffer i Fycompa (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Fycompa, hvis du har leverproblemer eller
moderate eller svare nyreproblemer.

Du ber ikke tage Fycompa, hvis du har svaere leverproblemer eller moderate eller svare
nyreproblemer.

For du tager dette legemiddel skal du altid fortelle leegen, hvis du tidligere har haft et alkohol- eller
stofmisbrug.

- Fycompa kan gere dig svimmel eller sevnig, iser i begyndelsen af behandlingen.



- Fycompa kan forarsage en gget faldtendens, iser hvis du er en &ldre person. Dette kan skyldes din
sygdom.

- Fycompa kan gere dig aggressiv, vred eller voldelig. Det kan ogsé forérsage, at du far useedvanlige

eller ekstreme @ndringer i din adferd eller dit humer.

Hvis du féar nogle af disse symptomer, skal du kontakte laegen eller apoteket.

Et lille antal personer, der behandles med antiepileptika, har teenkt pé at gere skade pa dem selv eller
bega selvmord. Hvis du pa noget tidspunkt har sddanne tanker, skal du straks kontakte leegen.

Alvorlige hudreaktioner, herunder l&egemiddelfremkaldt reaktion med eosinofili og systemiske

symptomer (DRESS), er rapporteret i forbindelse med brugen af perampanel.

- DRESS viser sig typisk, men ikke udelukkende, som influenzalignende symptomer og udslet
ledsaget af hgj kropstemperatur, forhgjede leverenzymer konstateret ved blodpraver, forhgjede
niveauer af en type hvide blodlegemer (eosinofili) og forsterrede lymfeknuder.

Hvis du far noget af det ovenstaende, efter du tager Fycompa (eller du ikke er sikker), skal du tale med
din lege eller apoteket.

Bern
Fycompa ber ikke anvendes til bern under 12 ar. Sikkerhed og virkning er endnu ikke kendt for denne
aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Fycompa

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Dette geelder ogsé medicin, som ikke er kebt pé recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og

mineraler. Hvis du tager Fycompa sammen med visse andre laegemidler, kan det forarsage

bivirkninger, eller det kan pévirke deres virkning. Du mé ikke starte eller stoppe med at tage andre
leegemidler uden at tale med laegen eller apotekspersonalet.

- Andre antiepileptika, sdsom carbamazepin, oxcarbazepin og phenytoin, der anvendes til at
behandle anfald, kan pavirke Fycompa. Fortel altid leegen, hvis du tager disse former for
medicin eller har gjort det for nylig, da det kan veere nedvendigt at justere din dosis.

- Felbamat (et legemiddel mod epilepsi) kan ogsé pavirke Fycompa. Fortal altid leegen, hvis du
tager denne medicin, da det kan vare nedvendigt at justere din dosis.

- Midazolam (et leegemiddel til at stoppe langvarige, akutte (pludselige) anfald, til bedevelse og
sevnproblemer) kan blive pavirket af Fycompa. Fortel altid laegen, hvis du tager midazolam, da
det kan vaere nadvendigt at justere din dosis.

- Nogle andre former for medicin som refampicin (et leegemiddel til behandling af bakterielle
infektioner), hypericum (prikbladet perikon) (et l&egemiddel, der anvendes til behandling af lette
angsttilfzelde) og ketoconazol (et legemiddel til behandling af svampeinfektioner) kan pavirke
Fycompa. Fortzl altid laegen, hvis du tager disse former for medicin eller har gjort det for nylig,
da det kan vaere ngdvendigt at justere din dosis.

- Orale praeventionsmidler (som ogsé kaldes ”hormonal praevention”).

Forteel altid leegen, hvis du tager hormonal pravention. Fycompa kan forarsage, at visse former for

hormonal prevention, sdésom levonorgestrel, er mindre effektive. Du ber anvende andre former for

sikker og effektiv praevention (sdsom et kondom eller en spiral), nar du tager Fycompa. Det bar du
ogsa fortsette med at gore i en méned, efter du stopper behandlingen. Rédfer dig med din leege om,
hvad er den bedste praeventionsmetode til dig.

Brug af Fycompa sammen med alkohol

Tal med leegen for du drikker alkohol. Ver forsigtig, hvis du indtager alkohol sammen med

epilepsimedicin, herunder Fycompa.

- Hvis du drikker alkohol, mens du tager Fycompa, kan det gore dig mindre opmaerksom og pévirke
din evne til at fore motorkeretgj eller betjene verktej eller maskiner.

- Hvis du drikker alkohol, mens du tager Fycompa, kan det ogsa forsterke vredesudbrud, forvirring
og nedtrykthed.



Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal

du sperge din laege til rads, for du tager dette leegemiddel. Du ma ikke stoppe behandlingen uden ferst

at diskutere det med laegen.

- Fycompa ber ikke anvendes under graviditeten.

- Du skal bruge en pélidelig preeventionsmetode for at undgé at blive gravid, mens du behandles med
Fycompa. Du ber ogsa fortsaette med at gare dette i en maned, efter du stopper behandlingen.
Forteel altid leegen hvis du tager hormonelle praeventionsmidler. Fycompa kan gere visse andre
hormonelle preeventionsmidler, sdsom levonorgestrel, mindre effektive. Du ber bruge andre sikre
og effektive praeventionsmidler (sdsom et kondom eller en spiral), mens du tager Fycompa. Det ber
du ogsa gere i en maned, efter du stopper behandlingen. Radfer dig med din leege om, hvad er den
bedste preventionsmetode til dig.

Det er ukendt, om Fycompas indholdsstoffer kan udskilles i melk hos mennesker.

Laegen vil opveje fordele og risici for dit barn, hvis du tager Fycompa, mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Lad veere med at fore motorkeretej eller betjene maskiner, indtil du ved, hvordan Fycompa pavirker

dig.

Du skal tale med laegen om, hvordan din epilepsi pavirker din evne til at fere motorkeretgj eller

betjene maskiner.

- Fycompa kan gere dig svimmel eller sevnig, iser i begyndelsen af behandlingen. Hvis dette
forekommer, ma du ikke fore motorkeretgj eller betjene verktej eller maskiner.

- Huvis du drikker alkohol, mens du tager Fycompa, kan disse virkninger forstaerkes.

Fycompa indeholder lactose
Fycompa indeholder lactose (en form for sukker). Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Fycompa

Tag altid legemidlet nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Hvor meget skal der tages

Den sedvanlige startdosis er 2 mg én gang dagligt, fer du gér i seng.

- Din lege kan forege dette i trin p& 2 mg til en vedligeholdelsesdosis mellem 4 mg og 12 mg
athaengigt af dit respons.

- Huvis du har lette eller moderate leverproblemer, ber din dosis ikke overstige 8 mg dagligt, og der
skal veere mindst 2 uger mellem dine dosisforhejelser.

- Du ma ikke tage mere Fycompa, end din leege har anbefalet. Det kan tage et par uger at finde frem
til den rette dosis Fycompa til dig.

Sadan skal du tage leegemidlet

Slug tabletten hel sammen med et glas vand. Du kan tage Fycompa sammen med eller uden mad.
Tabletten ma ikke tygges, knuses eller deles. Tabletterne kan ikke deles akkurat, da de ikke har en
delekeerv.

Hyvis du har taget for meget Fycompa

Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere tabletter Fycompa, end der star
i denne information, eller flere tabletter end leegen har foreskrevet. Du kan opleve forvirring,
ophidselse og aggressiv opforsel.

Hyvis du har glemt at tage Fycompa
- Hvis du har glemt at tage en tablet, skal du vente til din naeste dosis og fortsatte som sedvanligt.
- Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.



- Hvis du har sprunget over feerre end 7 dages behandling med Fycompa, skal du fortsatte med at
tage din daglige tablet, som du oprindeligt blev anvist af leegen.

- Hvis du har sprunget over mere end 7 dages behandling med Fycompa, skal du straks kontakte
leegen.

Hyvis du holder op med at tage Fycompa

Tag Fycompa, sé leenge som leegen anbefaler det. Du ma ikke holde op, medmindre leegen anviser det.
Din laege kan gradvist reducere din dosis, sa du undgar, at dine anfald (epileptiske anfald) vender
tilbage eller forvarres.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Et lille antal personer, der behandles med antiepileptika, har teenkt pa at gore skade pa dem selv eller
bega selvmord. Hvis du pa noget tidspunkt har sadanne tanker, skal du straks kontakte laegen.

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 brugere) er:
- foelelse af svimmelhed
- folelse af at veere sevnig (sevnighed eller desighed).

Almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 100 brugere) er:
- oget eller nedsat appetit, veegtogning

- aggressivitet, vredesudbrud, irritabilitet, angst eller forvirring

- problemer med at ga eller andre problemer med balancen (ataksi, gangbesver, balanceforstyrrelse)
- langsom tale (dysartri)

- sleret syn eller dobbeltsyn (diplopi)

- snurrende fornemmelse (vertigo)

- sygdomsfolelse (kvalme)

- rygsmerter

- meget kraftig treethedsfolelse

- faldtendens.

Ikke almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 1000 brugere) er:
- tanker om at skade dig selv eller tage livet af dig selv (selvmordstanker), forseg pa at tage livet af
dig selv (selvmordsforseg).

Ikke kendt (denne bivirknings hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data) er:

- udbredt udslat, hej kropstemperatur, forhgjede leverenzymer, uregelmassigheder i blodet
(eosinofili), forsterrede lymfeknuder og pavirkning af andre organer i kroppen
(leegemiddelfremkaldt reaktion med eosinofili og systemiske symptomer, ogsd kendt som DRESS
eller legemiddeloverfolsomhedssyndrom).

Hvis du udvikler disse symptomer, skal du stoppe med at bruge perampanel og kontakte din laege eller

soge leegehjelp omgéaende. Se ogsé pkt. 2.

Indberetning af bivirkninger

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres paregrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa kartonen og blisteren. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den na@vnte méned.

Dette legemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Fycompa indeholder:
Aktivt stof: Perampanel. Hver filmovertrukket tablet indeholder 2 mg, 4 mg, 6 mg, 8 mg, 10 mg eller
12 mg perampanel.

@vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne (2 mg og 4 mg tabletter):
Lactosemonohydrat, lavsubstitueret hydroxypropylcellulose, povidon, magnesiumstearat (E470b)

Tabletkerne (6 mg, 8 mg, 10 mg og 12 mg tabletter)
Lactosemonohydrat, lavsubstitueret hydroxypropylcellulose, povidon, mikrokrystallinsk cellulose,
magnesiumstearat (E470b)

Filmovertrek (2 mg, 4 mg, 6 mg, 8 mg, 10 mg og 12 mg tabletter)
Hypromellose 2910, talcum, macrogol 8000, titandioxid (E171), farvestoffer™

*Farvestofferne er:

2 mg tablet: Jernoxid, gul (E172), jernoxid, red (E172)

4 mg tablet: Jernoxid, red (E172)

6 mg tablet: Jernoxid, rad (E172)

8 mg tablet: Jernoxid, red (E172), jernoxid, sort (E172)

10 mg tablet: Jernoxid, gul (E172), FD&C Blue #2 Indigo carmine aluminium lake (E132)
12 mg tablet: FD&C Blue #2 Indigo carmine aluminium lake (E132)

Udseende og pakningsstorrelser

Alle styrker af Fycompa er runde, hvaelvede (bikonvekse), filmovertrukne tabletter
2 mg: orange, merket med E275 pa den ene side og med 2 pa den anden side

4 mg: rad, maerket med E277 pa den ene side og med 4 pé den anden side

6 mg: lyserad, maerket med E294 pé den ene side og med 6 pé den anden side

8 mg: lilla, meerket med E295 pé den ene side og med 8 pa den anden side

10 mg: gron, meerket med E296 pé den ene side og med 10 pa den anden side

12 mg: bla, maerket med E297 pa den ene side og med 12 pa den anden side

Fycompa fas i pakninger med:
2 mg tablet — pakning med 7, 28 og 98
4 mg, 6 mg, 8 mg, 10 mg, 12 mg tabletter — pakninger med 7, 28, 84 og 98

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.



Indehaver af markedsferingstilladelsen

Eisai GmbH

Lyoner Straf3e 36

60528 Frankfurt am Main
Tyskland

e-mail: medinfo de(@eisai.net

Fremstiller

Eisai Manufacturing Limited, European Knowledge Centre, Mosquito Way, Hatfield, Hertfordshire,

AL10 9SN, Storbritannien
Eller

Eisai GmbH

Lyoner Straf3e 36

60528 Frankfurt am Main
Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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

bbarapus

Eisai GmbH

Temn.: +49 (0) 69 66 58 50
(Fepmanms)

Ceska republika
Eisai GesmbH organizac¢ni slozka
Tel: + 420 242 485 839

Danmark

Eisai AB

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

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

Eesti

Eisai GmbH

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

EA\LGoa
Arriani Pharmaceutical S.A.
Tni: + 30 210 668 3000

Lietuva

Eisai GmbH

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

Luxembourg/Luxemburg
Eisai SA/NV

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

Magyarorszag

Eisai GmbH

Tel.: +49 (0) 69 66 58 50
(Németorszag)

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: + 356 2277 8000

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

Norge

Eisai AB

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

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



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

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

Hrvatska

Eisai GmbH

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

Ireland

Eisai GmbH

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

Island

Eisai AB

Simi: + 46 (0)8 501 01 600
(Svipj6d)

Ttalia

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

Kvnpog

Arriani Pharmaceuticals S.A.

Tr: + 30 210 668 3000
(E)Gd0)

Latvija

Eisai GmbH

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

Polska

Eisai GmbH

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

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

Romania

Eisai GmbH

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

Slovenija

Eisai GmbH

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

Slovenska republika

Eisai GesmbH organizac¢ni slozka
Tel.: +420 242 485 839

(Ceska republika)

Suomi/Finland

Eisai AB

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

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

United Kingdom
Eisai Europe Ltd.
Tel: +44 (0)208 600 1400

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 10/2018

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.



