Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Fycompa 0,5 mg/ml suspensao oral
Perampanel

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

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

O que contém este folheto:

O que é Fycompa e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Fycompa
Como utilizar Fycompa

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Fycompa

Contetudo da embalagem e outras informagoes

SR

1. O que é Fycompa e para que € utilizado

Fycompa contém um medicamento chamado perampanel. Pertence a um grupo de medicamentos
chamados antiepiléticos. Estes medicamentos sdo utilizados para tratar a epilepsia, na qual uma pessoa
tem ataques epiléticos repetidos (crises epiléticas). Foi-lhe dado pelo seu médico para diminuir o
numero de ataques epiléticos que tem.

Fycompa ¢ utilizado em associagdo com outros medicamentos antiepiléticos para tratar certas formas

de epilepsia:

Em adultos, adolescentes (com idade igual ou superior a 12 anos) e criancas (dos 4 aos 11 anos)

- E utilizado para tratar ataques epiléticos que afetam uma parte do seu cérebro (chamados “crises
epiléticas parciais”).

- Estas crises parciais podem ser seguidas ou ndo de um ataque epilético que afeta todo o seu
cérebro (referido por “generalizagdo secundaria”).

Em adultos, adolescentes (com idade igual ou superior a 12 anos) e criangas (dos 7 aos 11 anos)

- E também utilizado para tratar certos ataques que afetam o seu cérebro todo desde o inicio
(chamadas “convulsdes generalizadas™) e causam convulsdes ou crises de auséncia.

2. O que precisa de saber antes de tomar Fycompa

NAO TOME Fycompa:

- Se ja tiver desenvolvido erupcao grave na pele ou exfoliacao da pele, formacao de bolhas e/ou
feridas da boca depois de tomar perampanel.

- Se tem alergia ao perampanel ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 6).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Fycompa, se tem problemas de figado ou
problemas moderados ou graves de rins.

Nao deve tomar Fycompa, se tem problemas graves de figado ou problemas moderados ou graves de
rins.
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Antes de tomar este medicamento deve informar o seu médico se tem uma histdria de alcoolismo ou
de dependéncia de drogas.

Foram notificados casos de enzimas hepaticas aumentadas em alguns doentes a tomar Fycompa em
combinagdo com outros farmacos antiepiléticos.

- Fycompa pode fazer com que se sinta tonto ou sonolento, especialmente no inicio do
tratamento.

- Fycompa pode aumentar a probabilidade de cair, especialmente se for uma pessoa de idade; isto
pode ser devido a sua doenga.

- Fycompa pode torna-lo agressivo, irritado ou violento. Pode também leva-lo a ter alteragdes de
comportamento e de humor pouco habituais ou extremas, pensamentos estranhos e/ou perda da
nocao da realidade.

Se notar alguma destas reacdes em si mesmo ou algum familiar e/ou amigo o alertar para o tal, fale

com o seu médico ou farmacéutico.

Um pequeno numero de pessoas submetidas a tratamento com antiepilépticos tiveram pensamentos de
autoagressao ou de suicidio. Se em qualquer altura tiver estes pensamentos, contacte imediatamente o
seu médico.

Foram notificadas reagdes graves na pele, incluindo reacdo a farmaco com eosinofilia e sintomas

sistémicos (DRESS) e Sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), associadas a utilizagdo de perampanel.

- Entre outros possiveis sintomas, a DRESS tipicamente manifesta-se como sintomas gripais e
erupgdo na pele com temperatura corporal elevada, apresentacdo de niveis aumentados de
enzimas do figado nas andlises ao sangue, um aumento num tipo de gldbulos brancos
(eosinofilia) e ganglios linfaticos aumentados.

- A Sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) pode surgir inicialmente sob a forma de manchas em alvo
avermelhadas ou exantemas circulares, frequentemente com bolhas centrais no tronco. Também
podem ocorrer ulceras na boca, garganta, nariz, genitais e olhos (olhos inchados e vermelhos).
Estas erupcdes cutaneas graves sdo muitas vezes precedidas por febre e/ou sintomas gripais. As
erupcdes podem progredir para descamacao cutdnea generalizada e complicagdes
potencialmente fatais ou morte.

Se tiver qualquer das situagdes acima apds tomar Fycompa (ou se tiver dividas), fale com o seu
médico ou farmacéutico.

Criancas

Nao ¢ recomendado em criangas com menos de 4 anos. A seguranca e a eficicia ndo sao ainda
conhecidas em criangas com idade inferior a 4 anos com crises parciais e idade inferior a 7 anos em
convulsdes generalizadas..

Outros medicamentos e Fycompa

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

tomar outros medicamentos. Estes incluem medicamentos obtidos sem receita médica e medicamentos

a base de plantas. A toma de Fycompa com certos medicamentos pode causar efeitos indesejaveis ou

afetar o modo como atuam. Nao comece nem pare de tomar outros medicamentos sem falar com o seu

médico ou farmacéutico.

- Outros medicamentos antiepiléticos como a carbamazepina, oxcarbazepina e a fenitoina que sdo
utilizados para tratar crises convulsivas, podem afetar Fycompa. Informe o seu médico se
estiver a tomar ou tiver tomado recentemente estes medicamentos, porque pode ser necessario
ajustar a sua dose.

- O felbamato (um medicamento utilizado para tratar a epilepsia) também pode afetar Fycompa.
Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente este medicamento,
porque pode ser necessario ajustar a sua dose.

- O midazolam (um medicamento utilizado para fazer parar crises convulsivas agudas (subitas)
prolongadas, para sedacdo e problemas de sono) pode ser afetado pelo Fycompa. Informe o seu
médico se estiver a tomar midazolam, pois a sua dose podera ter de ser ajustada.
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- Alguns medicamentos como a rifampicina (um medicamento utilizado para tratar infecdes
bacterianas), o hipericdo (erva de S. Jodo) (um medicamento utilizado para tratar a ansiedade
ligeira) e o cetoconazol (um medicamento utilizado para tratar infegdes fungicas) podem afetar
Fycompa. Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente estes
medicamentos, porque pode ser necessario ajustar a sua dose.

- Contracetivos hormonais (incluindo contracetivos orais, implantes, injetaveis e adesivos).

Informe o seu médico se estiver a tomar contracetivos hormonais. Fycompa pode fazer com que certos

contracetivos hormonais como o levonorgestrel sejam menos eficazes. Devera utilizar outras formas

de contracecdo segura e eficaz (como, por exemplo, o preservativo ou o dispositivo intrauterino)
quando estiver a tomar Fycompa. Deve continuar a fazé-lo durante um més apos parar o tratamento.

Discuta com o seu médico qual o método contracetivo apropriado para si.

Fycompa com élcool

Fale com o seu médico antes de consumir bebidas alcodlicas. Tenha cuidado quando consumir alcool

com medicamentos para a epilepsia incluindo Fycompa.

- Beber alcool enquanto estiver a tomar Fycompa pode fazer com que tenha menos atengao e
pode afetar a sua capacidade de conduzir ou de utilizar maquinas e ferramentas.

- Beber alcool enquanto estiver a tomar Fycompa pode agravar sentimentos de colera (irritagdo),
confusdo ou tristeza.

Gravidez e amamentacio

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico

antes de tomar este medicamento. Nao pare o tratamento sem falar primeiro com o seu médico.

- Fycompa néo ¢ recomendado na gravidez.

- Tem de utilizar um método fiavel de contracecdo para evitar engravidar enquanto estiver a ser
tratada com Fycompa. Deve continuar a fazé-lo durante um més apos parar o tratamento.
Informe o seu médico se estiver a tomar contracetivos hormonais. Fycompa pode fazer com que
certos contracetivos hormonais como o levonorgestrel sejam menos eficazes. Devera utilizar
outras formas de contracegdo segura ¢ eficaz (como, por exemplo, o preservativo ou o
dispositivo intrauterino) quando estiver a tomar Fycompa. Também o deve fazer durante um
més apos parar o tratamento. Discuta com o seu médico qual serd o método contracetivo
apropriado para si.

Nao se sabe se os componentes de Fycompa podem passar para o leite humano.

O médico avaliara o beneficio e os riscos para o seu bebé de tomar Fycompa enquanto estiver a

amamentar.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao conduza ou utilize maquinas até saber como ¢ que Fycompa o afeta.

Tem de falar com o seu médico sobre o efeito da sua epilepsia na condugio e utilizacdo de maquinas.

- Fycompa pode fazer com que se sinta tonto ou sonolento, especialmente no inicio do
tratamento. Se tal lhe acontecer, ndo conduza ou utilize ferramentas ou maquinas.

- Beber alcool enquanto esta a tomar Fycompa pode agravar estes efeitos.

Fycompa contém 175 mg sorbitol (E420) em cada ml.

O sorbitol é uma fonte de frutose. Se o seu médico lhe disse que tem (ou o seu filho tem) uma
intolerancia a alguns agtcares ou se foi diagnosticado com intolerancia hereditaria a frutose (IHF),
uma doenga genética rara em que a pessoa ndo consegue digerir a frutose, fale com o seu médico antes
de vocé (ou o seu filho) tomar ou receber este medicamento.

A toma de Fycompa com outros medicamentos antiepiléticos, que contém sorbitol, pode afetar o modo
como estes funcionam. Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar outro(s)
medicamento(s) antiepilético(s) com sorbitol.

Fycompa contém < 0,005 mg acido benzoico (E210) e 1,1 mg benzoato de sédio (E211) em cada
ml.

O acido benzoico e o benzoato de sédio podem aumentar a ictericia (amarelecimento da pele e dos
olhos) em bebés recém-nascidos_(até 4 semanas de idade).
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3. Como utilizar Fycompa

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

Quanto deve tomar

Adultos, adolescentes (com idade igual ou superior a 12 anos) no tratamento de crises parciais €
convulsdes generalizadas:

A dose inicial habitual é de 2 mg (4 ml) uma vez por dia antes de se deitar.

- O seu médico pode aumenta-la em incrementos de 2 mg (4 ml) até atingir uma dose de
manuten¢do entre 4 mg (8 ml) e 12 mg (24 ml), dependendo da sua resposta.

- Se tem problemas ligeiros ou moderados de figado, a sua dose ndo deve ser superior a 8 mg por
dia e os aumentos da sua dose devem ser feitos em intervalos de pelo menos 2 semanas.

- Nao tome mais Fycompa do que o seu médico recomendou. Pode demorar algumas semanas até
encontrar a dose de Fycompa que ¢ certa para si.

A seguinte tabela resume as doses recomendadas no tratamento de crises parciais em criangas com
idades compreendidas entre os 4 € os 11 anos e de convulsGes generalizadas em criancas com idades
compreendidas entre os 7 € os 11 anos. Sdo fornecidos detalhes adicionais abaixo da tabela.

Criangas com um peso:

Superior a 30 kg Entre 20 kg ¢ 30 kg Inferior a 20 kg
Dose inicial 2 mg/dia 1 mg/dia 1 mg/dia
recomendada (4 ml/dia) (2 ml/dia) (2 ml/dia)
Dose de manutengao 4 — 8 mg/dia 4 — 6 mg/dia 2 — 4 mg/dia
recomendada (8 — 16 ml/dia) (8 — 12 ml/dia) (4 — 8 ml/dia)
Dose méxima 12 mg/dia 8 mg/dia 6 mg/dia
recomendada (24 ml/dia) (16 ml/dia) (12 ml/dia)

Criancas (com idades compreendidas entre os 4 € os 11 anos) com um peso igual ou superior a 30 ke

no tratamento de crises parciais:

A dose inicial habitual ¢ de 2 mg (4 ml) uma vez por dia, antes de se deitar.
- O médico pode aumentar este valor em incrementos de 2 mg (4 ml) até¢ uma dose de
manutengdo entre 4 mg (8 ml) e 8 mg (16 ml); consoante a sua resposta. Consoante a resposta
clinica individual e tolerabilidade, a dose pode ser aumentada até uma dose maxima de
12 mg/dia (24 ml/dia).
- Se sofrer de problemas hepaticos ligeiros ou moderados, a sua dose ndo deve ser superior a
4 mg (8 ml) por dia e deve existir um periodo de pelo menos 2 semanas entre os aumentos da

dose.

- Nao tome uma quantidade de Fycompa superior a recomendada pelo seu médico. Podem ser
necessarias algumas semanas até encontrar a dose adequada de Fycompa para si.

Criancas (com idades compreendidas entre os 4 € os 11 anos) com um peso compreendido entre os

20 kg e 0s <30 ke no tratamento de crises parciais:

A dose inicial habitual ¢ de 1 mg (2 ml) uma vez por dia, antes de se deitar.

- O médico pode aumentar este valor em incrementos de 1 mg (2 ml) até¢ uma dose de
manutengdo entre 4 mg (8 ml) e 6 mg (12 ml); consoante a sua resposta. Consoante a resposta
clinica individual e tolerabilidade, a dose pode ser aumentada até uma dose maxima de

8 mg/dia (16 ml/dia).
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Se sofrer de problemas hepaticos ligeiros ou moderados, a sua dose ndo deve ser superior a

4 mg (8 ml) por dia e deve existir um periodo de pelo menos 2 semanas entre os aumentos da
dose.

Nao tome uma quantidade de Fycompa superior a recomendada pelo seu médico. Podem ser
necessarias algumas semanas até encontrar a dose adequada de Fycompa para si.

Criancas (com idades compreendidas entre os 4 € os 11 anos) com um peso inferior a 20 kg no

tratamento de crises parciais:

A dose inicial habitual é de 1 mg (2 ml) uma vez por dia, antes de se deitar.

O médico pode aumentar este valor em incrementos de 1 mg (2 ml) at¢ uma dose de
manuten¢do entre 2 mg (4 ml) e 4 mg (8 ml); consoante a sua resposta. Consoante a resposta
clinica individual e tolerabilidade, a dose pode ser aumentada até uma dose maxima de

6 mg/dia (12 ml/dia).

Se sofrer de problemas hepaticos ligeiros ou moderados, a sua dose ndo deve ser superior a

4 mg (8 ml) por dia e deve existir um periodo de pelo menos 2 semanas entre os aumentos da
dose.

Nao tome uma quantidade de Fycompa superior a recomendada pelo seu médico. Podem ser
necessarias algumas semanas até encontrar a dose adequada de Fycompa para si.

Criancas (com idades compreendidas entre os 7 € os 11 anos) com um peso igual ou superior a 30 kg

no tratamento de convulsdes generalizadas:

A dose inicial habitual é de 2 mg (4 ml) uma vez por dia, antes de se deitar.

O médico pode aumentar este valor em incrementos de 2 mg (4 ml) até¢ uma dose de
manuten¢do entre 4 mg (8 ml) e 8 mg (16 ml); consoante a sua resposta. Consoante a resposta
clinica individual e tolerabilidade, a dose pode ser aumentada até uma dose maxima de

12 mg/dia (24 ml/dia).

Se sofrer de problemas hepaticos ligeiros ou moderados, a sua dose ndo deve ser superior a

4 mg (8 ml) por dia e deve existir um periodo de pelo menos 2 semanas entre os aumentos da
dose.

Nao tome uma quantidade de Fycompa superior a recomendada pelo seu médico. Podem ser
necessarias algumas semanas até encontrar a dose adequada de Fycompa para si.

Criancas (com idades compreendidas entre os 7 € os 11 anos) com um peso compreendido entre os

20 kg e 0s <30 kg no tratamento de convulsGes generalizadas:

A dose inicial habitual é de 1 mg (2 ml) uma vez por dia, antes de se deitar.

O médico pode aumentar este valor em incrementos de 1 mg (2 ml) até uma dose de
manutengdo entre 4 mg (8 ml) e 6 mg (12 ml); consoante a sua resposta. Consoante a resposta
clinica individual e tolerabilidade, a dose pode ser aumentada até uma dose maxima de

8 mg/dia (16 ml/dia).

Se sofrer de problemas hepaticos ligeiros ou moderados, a sua dose ndo deve ser superior a

4 mg (8 ml) por dia e deve existir um periodo de pelo menos 2 semanas entre os aumentos da
dose.

Nao tome uma quantidade de Fycompa superior a recomendada pelo seu médico. Podem ser
necessarias algumas semanas até encontrar a dose adequada de Fycompa para si.

Criancas (com idades compreendidas entre os 7 € os 11 anos) com um peso inferior a 20 kg no

tratamento de convulsdes generalizadas:

A dose inicial habitual é de 1 mg (2 ml) uma vez por dia, antes de se deitar.

O médico pode aumentar este valor em incrementos de 1 mg até uma dose de manutencao entre
2 mg (4 ml) e 4 mg (8 ml); consoante a sua resposta. Consoante a resposta clinica individual e
tolerabilidade, a dose pode ser aumentada até uma dose maxima de 6 mg/dia (12 ml/dia).
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Se sofrer de problemas hepaticos ligeiros ou moderados, a sua dose ndo deve ser superior a

4 mg (8 ml) por dia e deve existir um periodo de pelo menos 2 semanas entre os aumentos da
dose.

Nao tome uma quantidade de Fycompa superior a recomendada pelo seu médico. Podem ser
necessarias algumas semanas até encontrar a dose adequada de Fycompa para si.

Como tomar

Fycompa destina-se a utilizacdo por via oral. Pode tomar Fycompa com ou sem alimentos mas deve
toma-lo sempre do mesmo modo. Por exemplo, se decidir tomar Fycompa com alimentos, tome-o
sempre da mesma forma.

Para administra¢ao das doses, utilize a seringa para uso oral e o adaptador fornecidos.

As instrugdes sobre como utilizar a seringa para uso oral e o adaptador encontram-se indicadas abaixo:
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11.

Agite durante pelo menos 5 segundos antes de utilizar.

Prima (1) e rode a capsula de fecho (2) para abrir o frasco.

Introduza o adaptador no gargalo do frasco até ficar bem vedado.

Prima completamente o émbolo da seringa para uso oral.

Introduza a seringa para uso oral na abertura do adaptador tanto quanto for possivel.

Vire o frasco ao contrario e extraia a quantidade prescrita de Fycompa do frasco.

Volte o frasco novamente para cima e retire a seringa.

Deixe ficar o adaptador colocado e volte a por a capsula de fecho no frasco.

Apos a administragdo da dose, separe o corpo do émbolo, mergulhando totalmente os dois
componentes em agua QUENTE com sabao.

Mergulhe o corpo e o Embolo em agua para remover qualquer detergente remanescente, sacuda
a agua em excesso e deixe os componentes secarem ao ar. Nao seque os doseadores com um
pano.

Nao limpe nem reutilize a seringa apds 40 utilizagdes ou se as marcagdes na seringa nao
estiverem legiveis.

Se tomar mais Fycompa do que deveria
Se tomar mais Fycompa do que deveria, contacte imediatamente o seu médico. Pode sentir confusio e
agitacdo, ter um comportamento agressivo ¢ um estado de consciéncia diminuida.

Caso se tenha esquecido de tomar Fycompa

No caso de se ter esquecido de tomar Fycompa, aguarde até a dose seguinte ¢ depois continue
como ¢ habitual.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

No caso de se ter esquecido do tratamento com Fycompa durante menos de 7 dias, continue a
tomar a sua dose diariamente de acordo com as indicacdes iniciais do seu médico.

No caso de se ter esquecido do tratamento com Fycompa durante mais de 7 dias, fale
imediatamente com o seu médico.

Se parar de tomar Fycompa

Tome Fycompa enquanto o seu médico recomendar que o faca. Nao pare a menos que o seu médico o
aconselhe a fazé-lo. O seu médico pode diminuir a sua dose lentamente para evitar que os seus ataques
epiléticos (crises) voltem ou se agravem.
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Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao 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 nao se
manifestem em todas as pessoas.

Um pequeno nimero de pessoas submetidas a tratamento com antiepiléticos tiveram pensamentos de
autoagressao ou de suicidio. Se em qualquer altura tiver estes pensamentos, contacte imediatamente o
seu médico.

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 utilizador em cada 10) sdo:
- sentir-se tonto
- sentir-se sonolento

Frequentes (podem afetar mais do que 1 utilizador em cada 100) sdo:

- diminui¢do ou aumento do apetite, aumento de peso

- sentir-se agressivo, zangado, irritavel, ansioso ou confuso

- dificuldade em andar ou outros problemas de equilibrio (ataxia, perturba¢do da marcha,
perturbacdo do equilibrio)

- fala lenta (disartria)

- visdo pouco nitida ou visdo dupla (diplopia)

- sensa¢do de andar a roda (vertigens)

- sensacdo de enjoo (nauseas)

- dor de costas

- sentir-se muito cansado (fadiga)

- cair

Pouco frequentes (podem afetar mais de 1 utilizador em cada 1000) sdo:

- pensamentos sobre magoar-se a si proprio ou por fim a sua vida (pensamentos suicidas), tentar
por fim a sua propria vida (tentativa de suicidio)

- alucinacdes (ver, ouvir ou sentir coisas que ndo existem)

- pensamentos estranhos e/ou perda da nogdo da realidade (perturbacdo psicdtica)

Desconhecidos (ndo ¢ possivel calcular a frequéncia deste efeito indesejavel a partir dos dados

disponiveis) sdo:

- Reagdo a farmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos, também conhecida por DRESS ou
sindrome de hipersensibilidade induzida por firmaco: erupgao generalizada na pele, temperatura
corporal elevada, elevacao de enzimas do figado, anomalias do sangue (eosinofilia), gdnglios
linfaticos aumentados e envolvimento de outros 6rgaos.

- Sindrome de Stevens-Johnson, SSJ. Esta erupgdo cutanea grave pode surgir sob a forma de
maculas em alvo avermelhadas ou exantemas circulares, frequentemente com bolhas centrais no
tronco, descamacao cutinea, Ulceras na boca, garganta, nariz, genitais e olhos, e pode ser
precedida por febre e sintomas gripais.

Interrompa a utilizagdo de perampanel se desenvolver estes sintomas e contacte o seu médico ou

procure auxilio médico imediatamente. Ver também a sec¢ao 2.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.
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5. Como conservar Fycompa
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo do frasco e na embalagem
exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Se tiver um resto de suspensao no frasco com mais de 90 dias ap6s a sua abertura, ndo a devera
utilizar.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas irdo ajudar a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de Fycompa
A substancia ativa € o perampanel. Cada mililitro contém 0,5 mg de perampanel.

Os outros componentes sao sorbitol (E420) liquido (cristalizante), celulose microcristalina (E460),
carmelose sddica (E466), poloxamero 188, simeticone emulsdo a 30% (contendo agua purificada, 6leo
de silicone, polissorbato 65, metilcelulose, silica gel, estearato de macrogol, acido sérbico, acido
benzoico (E210) e acido sulfurico), acido citrico anidro (E330), benzoato de sddio (E211) e agua
purificada.

Qual o aspeto de Fycompa e contetido da embalagem )
Fycompa 0,5 mg/ml suspensdo oral ¢ uma suspensdo branca a esbranquigada. E apresentado num
frasco de 340 ml com 2 seringas para uso oral graduadas e um adaptador de premir do frasco (PIBA).

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Stral3e 3
60549 Frankfurt am Main
Alemanha

E-mail: medinfo_de@eisai.net

Fabricante

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Stral3e 3
60549 Frankfurt am Main
Alemanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eisai SA/NV Eisai GmbH

Tél/Tel: +32 (0)800 158 58 Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Vokietija)
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Bbarapus

Eisai GmbH

Ten.: +49 (0) 69 66 58 50
(Fepmanus)

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)

E\Gda
Arriani Pharmaceutical S.A.
TnA: + 30210 668 3000

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

France
Eisai SAS
Tél: + (33) 1 47 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
(Svipj60)

Italia
Eisai S.r.l.
Tel: +39 02 5181401
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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
Cherubino LTD
Tel: +356 21343270

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

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 organizacni slozka
Tel.: + 420 242 485 839

(Ceska republika)

Suomi/Finland

Eisai AB

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



Kvnpog

Arriani Pharmaceuticals S.A.

Tn: + 30 210 668 3000
(EALGS0r)

Latvija

Eisai GmbH

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50

(Germany)

Este folheto foi revisto pela ultima vez em {MM/AAAA}

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