Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Fycompa®0,5mg/ml Suspension zum

Einnehmen

Perampanel

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Fycompa und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Fycompa einzunehmen

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Fycompa aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was sollten Sie vor der Einnahme von Fycompa beachten?

-_—

. Was ist Fycompa und wofiir wird es
angewendet?

Fycompa enthalt den Wirkstoff Perampanel. Es gehért zu
einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Antiepileptika
bezeichnet werden. Diese Arzneimittel werden zur
Behandlung der Epilepsie eingesetzt, bei welcher es
wiederholt zu Krampfanféllen kommt. Sie haben Fycompa
von lhrem Arzt erhalten, um die Anzahl der bei lhnen
auftretenden Anfalle zu reduzieren.

Fycompa wird zusammen mit anderen Antiepileptika zur

Behandlung bestimmter Formen der Epilepsie ange-

wendet:

Bei Erwachsenen, Jugendlichen (ab 12 Jahren) und

Kindern (4—11 Jahre):

— Es wird angewendet zur Behandlung von Anféllen, die
einen Teil Ihres Gehirns betreffen (sogenannte ,fokale
Anfalle®).

— Auf einen fokalen Anfall kann ein Anfall, der das
gesamte Gehirn betrifft, folgen (dies wird als ,sekun-
dare Generalisierung”“ bezeichnet); dies ist aber
keineswegs immer der Fall.

Bei Erwachsenen, Jugendlichen (ab 12 Jahren) und

Kindern (7—11 Jahre):

— Es wird ferner zur Behandlung einer bestimmten Art
von Anféllen angewendet, die von Anfang an das
gesamte Gehirn betreffen (so genannte ,generali-

sierte” Anfélle) und Krampfanfélle oder Blickstarre
auslésen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Fycompa beachten?

Fycompa DARF NICHT EINGENOMMEN WERDEN,

— wenn bei lhnen nach der Einnahme von Perampanel in
der Vergangenheit ein schwerer Hautausschlag, ein
Schalen der Haut, Blasenbildung und/oder offene
Stellen im Mund aufgetreten sind.

— wenn Sie allergisch gegen Perampanel oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Fycompa einnehmen, wenn Sie Leberprobleme oder
maRige oder schwere Nierenprobleme haben.

Sie sollten Fycompa nicht einnehmen, wenn Sie schwer-
wiegende Leberprobleme oder maRige oder schwerwie-
gende Nierenprobleme haben.

Bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen, sollten Sie
lhren Arzt davon unterrichten, wenn bei lhnen eine Alko-
hol- oder Drogenabhéngigkeit vorliegt bzw. friiher einmal
vorgelegen hat.
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Bei der Einnahme von Fycompa in Kombination mit
anderen Antiepileptika wurden bei einigen Patienten Falle
von erhdhten Leberwerten berichtet.

— Fycompa kann Schwindel oder Schlafrigkeit hervorrufen,
insbesondere zu Beginn der Behandlung.

— Fycompa kann die Wahrscheinlichkeit zu stiirzen erhdhen,
insbesondere wenn Sie élter sind; dies kann aber auch auf
Ihre Erkrankung zuriickzufiihren sein.

— Fycompa kann Sie aggressiv, wiitend oder gewalttatig
machen. Auf3erdem kann es ungewdéhnliche oder extreme
Verhaltensanderungen oder Stimmungsschwankungen,
anormales Denken und/oder Realitatsverlust auslésen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie oder lhre

Familie und/oder Freunde eines dieser Anzeichen bemerken.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika
behandelt wurden, hatten Gedanken daran, sich selbst zu
verletzen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu
irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken haben, setzen
Sie sich sofort mit Inrem Arzt in Verbindung.

Schwere Hautreaktionen einschlieRlich Arzneimittelwir-

kung mit Eosinophilie und systemischen Symptomen

(DRESS) und Stevens-Johnson-Syndrom (SJS) wurden

bei der Anwendung von Perampanel berichtet.

— DRESS auRert sich in der Regel, aber nicht
ausschlieflich, durch grippeartige Symptome und
Ausschlag bei hoher Kérpertemperatur, durch erhéhte
Leberenzymwerte in Bluttests und einen Anstieg eines
Typs weilder Blutzellen (Eosinophilie) sowie vergré-
3erte Lymphknoten.

— Das Stevens-Johnson-Syndrom (SJS) kann sich
anfénglich durch rétliche, schielscheibenartige oder
kreisférmige Flecken (oft mit Blaschen in der Mitte) am
Korperstamm dufdern. Auch Geschwiire in Mund, Hals,
Nase und im Genitalbereich sowie an den Augen
(gerotete und geschwollene Augen) kénnen auftreten.
Diesen schweren Hautreaktionen gehen oft Fieber
und/oder grippedhnliche Symptome voraus. Der
Hautausschlag kann zu einer grofflachigen Ablésung
der Haut und lebensbedrohlichen Komplikationen oder
zum Tod fihren.

Wenn es bei Ihnen nach der Einnahme von Fycompa zu
einem der oben genannten Ereignisse kommt (oder Sie
sich nicht sicher sind), sprechen Sie mit lnrem Arzt oder
Apotheker.

Kinder

Fycompa wird fur Kinder unter 4 Jahren nicht empfohlen.
Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern unter 4
Jahren mit fokalen Anféllen und bei Kindern unter 7
Jahren mit generalisierten Anféllen sind noch unbekannt.

Einnahme von Fycompa zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen. Dazu gehdren auch nicht

verschreibungspflichtige und pflanzliche Arzneimittel. Bei

Einnahme von Fycompa mit bestimmten anderen

Arzneimitteln kann es zu Nebenwirkungen oder zu einer

Beeinflussung ihrer Wirkung kommen. Beginnen oder

beenden Sie die Anwendung anderer Arzneimittel nicht,

ohne Rucksprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker zu
halten.

— Andere Antiepileptika wie Carbamazepin, Oxcarbaze-
pin und Phenytoin, die zur Behandlung von Anféllen
eingesetzt werden, kénnen Fycompa beeinflussen.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie diese Arzneimittel
einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, da
Ihre Dosis eventuell angepasst werden muss.

— Felbamat (Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie)
kann Fycompa ebenfalls beeinflussen. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen
bzw. vor kurzem eingenommen haben, da lhre Dosis
eventuell angepasst werden muss.

— Midazolam (Arzneimittel, das angewendet wird, um
langer anhaltende, akute (plétzlich auftretende)
Krampfanféalle zu beenden, sowie zur Beruhigung und
als Schlafmittel) kann von Fycompa beeinflusst
werden. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Midazo-
lam einnehmen, da lhre Dosis eventuell angepasst
werden muss.

— Bestimmte andere Arzneimittel wie Rifampicin
(Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen),
Hypericum (Johanniskraut) (Arzneimittel zur Behand-
lung leichter Angststérungen) und Ketoconazol
(Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen)
kénnen Fycompa beeinflussen. Informieren Sie lhren
Arzt, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen bzw. vor
kurzem eingenommen haben, da Ihre Dosis eventuell
angepasst werden muss.

— Hormonelle Verhiitungsmittel (einschlieBlich oraler
Verhitungsmittel, Implantate, Spritzen und Patches)

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie hormonelle Verh(-
tungsmittel (die ,Pille“) einnehmen. Fycompa kann die
Wirksamkeit bestimmter hormoneller Verhtungsmittel
wie Levonorgestrel abschwéchen. Sie sollten wahrend
der Einnahme von Fycompa andere sichere und wirk-
same Verhltungsmethoden (wie Kondome oder die
Spirale) anwenden. Sie sollten dies auch Uber einen
Monat nach Beendigung der Behandlung hinaus fortset-
zen. Besprechen Sie mit lnrem Arzt, welche Verhltungs-
methoden fiir Sie am besten geeignet sind.

Einnahme von Fycompa zusammen mit Alkohol
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Alkohol trinken.
Beim Konsum von Alkohol wahrend der Behandlung mit
Arzneimitteln gegen Epilepsie, einschliellich Fycompa,
ist Vorsicht geboten.

— Der Konsum von Alkohol wéhrend der Behandlung mit
Fycompa kann Ihr Reaktionsvermdgen herabsetzen
und lhre Verkehrstiichtigkeit und lhre Fahigkeit zum
Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen beein-
tréchtigen.
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— Der Konsum von Alkohol wahrend der Behandlung mit
Fycompa kann aufRerdem Gefiihle von Wut, Verwirrt-
heit oder Niedergeschlagenheit verstarken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie

vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat. Beenden Sie die

Behandlung nicht ohne vorherige Riicksprache mit lhrem

Arzt.

— Fycompa wird wahrend der Schwangerschaft nicht
empfohlen.

— Sie missen wahrend der Behandlung mit Fycompa
eine zuverlassige Verhitungsmethode anwenden, um
den Eintritt einer Schwangerschaft zu verhindern. Sie
sollten dies auch tGber einen Monat nach Beendigung
der Behandlung hinaus fortsetzen. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn Sie hormonelle Verhitungsmittel (die
,Pille) einnehmen. Fycompa kann die Wirksamkeit
bestimmter hormoneller Verhitungsmittel wie Levo-
norgestrel abschwéchen. Sie sollten wahrend der
Einnahme von Fycompa andere sichere und wirksame
Verhitungsmethoden (wie Kondome oder die Spirale)
anwenden. Sie sollten dies auch tber einen Monat
nach Beendigung der Behandlung hinaus fortsetzen.
Besprechen Sie mit lhrem Arzt, welche Verhitungs-
methoden fiir Sie am besten geeignet sind.

Es ist nicht bekannt, ob die Bestandteile von Fycompa in
die Muttermilch tbergehen kénnen.

Der Arzt wird den Nutzen und die Risiken, die bei der
Einnahme von Fycompa wéahrend der Stillzeit fir Inr Baby
bestehen, gegeneinander abwéagen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von

Maschinen

Fihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine

Maschinen, bis Sie wissen, wie sich Fycompa bei Ihnen

auswirkt.

Sie mussen mit Ihrem Arzt Uber die Auswirkungen Ihrer

Epilepsie auf Ihre Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum

Bedienen von Maschinen sprechen.

— Fycompa kann Schwindel oder Schiafrigkeit hervor-
rufen, insbesondere zu Beginn der Behandlung. Wenn
dies bei Ihnen der Fall ist, dirfen Sie kein Fahrzeug
fuhren und keine Werkzeuge oder Maschinen bedie-
nen.

— Der Konsum von Alkohol wahrend der Behandlung mit
Fycompa kann diese Wirkungen noch verstarken.

Fycompa enthélt 175 mg Sorbitol (E420) pro ml.
Sorbitol ist eine Quelle fur Fructose. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt bevor Sie (oder lhr Kind) dieses Arzneimittel
einnehmen oder erhalten, wenn lhr Arzt Ihnen mitgeteilt
hat, dass Sie (oder Ihr Kind) eine Unvertraglichkeit
gegenuber einigen Zuckern haben oder wenn bei Ihnen
eine hereditare Fructoseintoleranz (HFI) — eine seltene

angeborene Erkrankung, bei der eine Person Fructose
nicht abbauen kann — festgestellt wurde.

Die Einnahme von Fycompa mit anderen Antiepileptika,
die Sorbitol enthalten, kann deren Wirkung beeinflussen.
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Antiepileptika einnehmen, die Sorbitol enthalten.

Fycompa enthilt 0,005 mg Benzoesaure (E210) und
1,1 mg Natriumbenzoat (E211) pro mi

Benzoesé&ure und Natriumbenzoat kann Gelbsucht
(Gelbfarbung von Haut und Augen) bei Neugeborenen (im
Alter bis zu 4 Wochen) verstérken.

3. Wie ist Fycompa einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel ist einzunehmen?

Zur Behandlung von fokalen und generalisierten Anféllen

bei Erwachsenen und Jugendlichen (ab 12 Jahren):

Die Ubliche Anfangsdosis betragt 2mg (4 ml) einmal

taglich vor dem Zubettgehen.

— Jenach Ihrem Ansprechen kann diese Dosis von lhrem
Arzt gegebenenfalls schrittweise um jeweils 2mg (4 ml)
auf eine Erhaltungsdosis zwischen 4 mg (8 ml) und
12mg (24 ml) erhdht werden.

— Wenn Sie leichte oder maRige Leberprobleme haben,
sollte lhre Dosis 8 mg téglich nicht Gberschreiten, und
vor jeder Dosissteigerung sollten mindestens zwei
Wochen vergangen sein.

— Nehmen Sie nicht mehr Fycompa ein, als lhnen lhr Arzt
empfohlen hat. Es kann einige Wochen dauern, bis die
fur Sie richtige Dosis von Fycompa ermittelt wurde.

In der folgenden Tabelle werden die empfohlenen Dosen
zur Behandlung von fokalen Anféllen bei Kindern im Alter
von 4 bis 11 Jahren sowie von generalisierten Anféllen bei
Kindern im Alter von 7 bis 11 Jahren zusammengefasst.

Weitere Informationen folgen im Anschluss an die Tabelle.

Kérpergewicht der Kinder:
Uber 30 kg 20 kg bis unter | Unter 20 kg
30 kg

Empfohlene |2mg/Tag 1mg/Tag 1mg/Tag
Anfangsdosis | (4 ml/Tag) (2ml/Tag) (2ml/Tag)
Empfohlene |4-8mg/Tag 4-6mg/Tag 2-4mg/Tag
Erhaltungsdo- | (8-16ml/Tag) |(8—12ml/Tag) |(4—-8ml/Tag)
sis
Empfohlene |12mg/Tag 8mg/Tag 6mg/Tag
Hochstdosis | (24 ml/Tag) (16 ml/Tag) (12ml/Tag)

Zur Behandlung von fokalen Anféllen bei Kindern (4—11

Jahre) mit einem K&rpergewicht ab 30 kg:

Die Ubliche Anfangsdosis betragt 2mg (4 ml) einmal
taglich vor dem Zubettgehen.
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— Jenach Ihrem Ansprechen kann diese Dosis von Ihrem
Arzt gegebenenfalls schrittweise um jeweils 2 mg (4 ml)
auf eine Erhaltungsdosis zwischen 4 mg (8 ml) und
8mg (16 ml) erhdht werden. Je nach individuellem
klinischem Ansprechen und Vertraglichkeit kann die
Dosis gegebenenfalls auf eine Hochstdosis von
12mg/Tag (24 ml/Tag) erhoht werden.

— Wenn Sie leichte oder maRige Leberprobleme haben,
sollte Ihre Dosis 4 mg (8 ml) taglich nicht Gberschreiten,
und vor jeder Dosissteigerung sollten mindestens zwei
Wochen vergangen sein.

— Nehmen Sie nicht mehr Fycompa ein, als lhnen lhr Arzt
verschrieben hat. Es kann einige Wochen dauern, bis
die fur Sie richtige Dosis von Fycompa ermittelt wurde.

Zur Behandlung von fokalen Anfallen bei Kindern (4—11

— Jenach Ihrem Ansprechen kann diese Dosis von lhrem
Arzt gegebenenfalls schrittweise um jeweils 2mg (4 ml)
auf eine Erhaltungsdosis zwischen 4 mg (8 ml) und
8mg (16 ml) erhéht werden. Je nach individuellem
klinischem Ansprechen und Vertraglichkeit kann die
Dosis gegebenenfalls auf eine Hchstdosis von
12mg/Tag (24 ml/Tag) erhéht werden.

— Wenn Sie leichte oder maRige Leberprobleme haben,
sollte Ihre Dosis 4 mg (8 ml) t&glich nicht Gberschreiten,
und vor jeder Dosissteigerung sollten mindestens zwei
Wochen vergangen sein.

— Nehmen Sie nicht mehr Fycompa ein, als lhnen lhr Arzt
verschrieben hat. Es kann einige Wochen dauern, bis
die fur Sie richtige Dosis von Fycompa ermittelt wurde.

Zur Behandlung von generalisierten Anfallen bei Kindern

Jahre) mit einem Kérpergewicht von 20 kg bis unter 30 kg:

(7—11 Jahre) mit einem Koérpergewicht von 20 kg bis unter

Die Uibliche Anfangsdosis betragt 1 mg (2ml) einmal

taglich vor dem Zubettgehen.

— Jenach Ihrem Ansprechen kann diese Dosis von Ihrem
Arzt gegebenenfalls schrittweise um jeweils 1 mg (2 ml)
auf eine Erhaltungsdosis zwischen 4mg (8 ml) und
6 mg (12ml) erhdht werden. Je nach individuellem
klinischem Ansprechen und Vertraglichkeit kann die
Dosis gegebenenfalls auf eine Hochstdosis von
8mg/Tag (16 ml/Tag) erhéht werden.

— Wenn Sie leichte oder maRige Leberprobleme haben,
sollte Ihre Dosis 4 mg (8 ml) taglich nicht berschreiten,
und vor jeder Dosissteigerung sollten mindestens zwei
Wochen vergangen sein.

— Nehmen Sie nicht mehr Fycompa ein, als lhnen lhr Arzt
verschrieben hat. Es kann einige Wochen dauern, bis
die fur Sie richtige Dosis von Fycompa ermittelt wurde.

Zur Behandlung von fokalen Anféllen bei Kindern (4—11

Jahre) mit einem K&rpergewicht von unter 20 kg:

Die Uibliche Anfangsdosis betragt 1 mg (2ml) einmal

taglich vor dem Zubettgehen.

— Jenach Ihrem Ansprechen kann diese Dosis von Ihrem
Arzt gegebenenfalls schrittweise um jeweils 1 mg (2 ml)
auf eine Erhaltungsdosis zwischen 2mg (4 ml) und
4 mg (8 ml) erhéht werden. Je nach individuellem klini-
schem Ansprechen und Vertraglichkeit kann die Dosis
gegebenenfalls auf eine Héchstdosis von 6 mg/Tag
(12ml/Tag) erhéht werden.

— Wenn Sie leichte oder maRige Leberprobleme haben,
sollte Ihre Dosis 4 mg (8 ml) taglich nicht Uberschreiten,
und vor jeder Dosissteigerung sollten mindestens zwei
Wochen vergangen sein.

— Nehmen Sie nicht mehr Fycompa ein, als Ihnen lhr Arzt
verschrieben hat. Es kann einige Wochen dauern, bis
die fur Sie richtige Dosis von Fycompa ermittelt wurde.

Zur Behandlung von generalisierten Anfallen bei Kindern
(7—11 Jahre) mit einem K&rpergewicht ab 30 kg:

Die Uibliche Anfangsdosis betragt 2mg (4 ml) einmal
taglich vor dem Zubettgehen.

30 kg:
Die Ubliche Anfangsdosis betragt 1 mg (2ml) einmal

téglich vor dem Zubettgehen.

— Jenach Ihrem Ansprechen kann diese Dosis von lhrem
Arzt gegebenenfalls schrittweise um jeweils 1 mg (2 ml)
auf eine Erhaltungsdosis zwischen 4 mg (8 ml) und
6 mg (12ml) erhdht werden. Je nach individuellem
klinischem Ansprechen und Vertréglichkeit kann die
Dosis gegebenenfalls auf eine Hchstdosis von
8mg/Tag (16 ml/Tag) erhdht werden.

— Wenn Sie leichte oder maRige Leberprobleme haben,
sollte Ihre Dosis 4 mg (8 ml) t&glich nicht Gberschreiten,
und vor jeder Dosissteigerung sollten mindestens zwei
Wochen vergangen sein.

— Nehmen Sie nicht mehr Fycompa ein, als lhnen lhr Arzt
verschrieben hat. Es kann einige Wochen dauern, bis
die fur Sie richtige Dosis von Fycompa ermittelt wurde.

Zur Behandlung von generalisierten Anfallen bei Kindern
(7—11 Jahre) mit einem K&rpergewicht von unter 20 kg:
Die Ubliche Anfangsdosis betragt 1 mg (2ml) einmal
taglich vor dem Zubettgehen.

— Jenach Ihrem Ansprechen kann diese Dosis von lhrem
Arzt gegebenenfalls schrittweise um jeweils 1 mg (2 ml)
auf eine Erhaltungsdosis zwischen 2mg (4 ml) und
4 mg (8 ml) erhéht werden. Je nach individuellem Klini-
schem Ansprechen und Vertraglichkeit kann die Dosis
gegebenenfalls auf eine Héchstdosis von 6 mg/Tag
(12ml/Tag) erhoht werden.

— Wenn Sie leichte oder maRige Leberprobleme haben,
sollte Ihre Dosis 4 mg (8 ml) t&glich nicht Gberschreiten,
und vor jeder Dosissteigerung sollten mindestens zwei
Wochen vergangen sein.

— Nehmen Sie nicht mehr Fycompa ein, als Ihnen lhr Arzt
verschrieben hat. Es kann einige Wochen dauern, bis
die fur Sie richtige Dosis von Fycompa ermittelt wurde.

Wie ist Fycompa einzunehmen?

Fycompa ist zum Einnehmen. Sie kénnen Fycompa
unabhéngig von den Mahlzeiten einnehmen, aber Sie
sollten es immer auf die gleiche Art einnehmen. Wenn Sie
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z.B. beschlielRen, Fycompa mit einer Mahlzeit einzuneh-
men, sollten Sie es immer auf diese Art einnehmen.
Zum Abmessen |hrer Dosis verwenden Sie bitte die
mitgelieferte Applikationsspritze fir Zubereitungen zum
Einnehmen und den Flaschenadapter.

Nachfolgend finden Sie die Anleitung zur Verwendung
von Applikationsspritze und Adapter:
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1. Vor Gebrauch mindestens 5 Sekunden schutteln.

2. Zum Offnen der Flasche die Verschlusskappe herun-
terdriicken (1) und aufdrehen (2).

3. Flaschenadapter in den Flaschenhals einsetzen,
sodass er dicht abschlief3t.

4. Spritzenkolben ganz hinunterdriicken.

5. Applikationsspritze so weit wie méglich in die Adapter-
6ffnung einfiihren.

6. Flasche umdrehen und die vorgeschriebene Menge
Fycompa aus der Flasche in die Applikationsspritze
aufziehen.

7. Flasche wieder umdrehen und die Applikationsspritze
abnehmen.

8. Flaschenadapter in der Flasche lassen und die
Verschlusskappe wieder aufsetzen.

9. Nach Verabreichung der Dosis Spritzenzylinder und
Spritzenkolben trennen und beide Komponenten voll-
sténdig in HEISSES Seifenwasser eintauchen.

10. Spritzenzylinder und Spritzenkolben in Wasser
eintauchen, um restliches Reinigungsmittel zu entfernen.
Beide Komponenten aus dem Wasser nehmen, iber-
schissiges Wasser abschutteln und an der Luft trocknen
lassen. Spritzenzylinder mit aufgedruckter Skalierung
nicht trocken wischen.

11. Die Applikationsspritze nach 40 Anwendungen oder
bei Verblassen der auf dem Spritzenzylinder aufgedruck-
ten Skalierung nicht mehr reinigen und wiederverwenden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Fycompa einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréRere Menge von Fycompa eingenom-
men haben, als Sie sollten, wenden Sie sich sofort an
Ihren Arzt. Bei Ihnen kann es zu Verwirrtheit, Erregtheit,
aggressivem Verhalten und Bewusstseinstriibung
kommen.

Wenn Sie die Einnahme von Fycompa vergessen

haben

— Wenn Sie die Einnahme von Fycompa vergessen
haben, warten Sie bis zu lhrer nadchsten Dosis und
setzen Sie die Behandlung dann wie gewohnt fort.

— Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

— Wenn Sie Fycompa weniger als 7 Tage lang nicht mehr
eingenommen haben, setzen Sie lhre tégliche

Einnahme wie urspriinglich von Ihrem Arzt angewiesen
fort.

— Wenn Sie Fycompa mehr als 7 Tage lang nicht mehr
eingenommen haben, sprechen Sie sofort mit Ihrem
Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Fycompa abbrechen
Nehmen Sie Fycompa so lange ein, wie dies von Ihrem
Arzt empfohlen wird. Setzen Sie das Arzneimittel nur ab,
wenn Sie |hr Arzt entsprechend anweist. lhr Arzt kann lhre
Dosis ausschleichend reduzieren, um zu vermeiden, dass
lhre Anfalle erneut auftreten oder schlimmer werden.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika
behandelt wurden, hatten Gedanken daran, sich selbst zu
verletzen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu
irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken haben, setzen
Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen) sind:

— Schwindelgefiihl

— Maudigkeitsgefuihl (Schlafrigkeit oder Somnolenz).

Haufig (kann mehr als 1 von 100 Behandelten betreffen)

sind:

— erhohter oder verminderter Appetit, Gewichtszunahme

— Aggressivitat, Wutgefihle, Reizbarkeit, Angst oder
Verwirrtheit

— Gehschwierigkeiten oder andere Gleichgewichtspro-
bleme (Ataxie, Gehstérungen, Gleichgewichtsstérun-
gen)

— langsame Sprache (Dysarthrie)

— verschwommenes Sehen oder Doppelbilder (Diplopie)

— Drehschwindel (Vertigo)

— Ubelkeit

— Rickenschmerzen

— starkes Mudigkeitsgefiihl (Abgeschlagenheit)

— Sturze.

Gelegentlich (kann mehr als 1 von 1000 Behandelten

betreffen) sind:

— Gedanken, sich selbst zu verletzen oder sich das
Leben zu nehmen (Suizidgedanken), Versuch sich das
Leben zu nehmen (Suizidversuch)

— Halluzinationen (Dinge sehen, fuhlen oder héren, die
nicht wirklich da sind)
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— Anormales Denken und/oder Realitatsverlust
(Psychose)

Nicht bekannt (Haufigkeit der Nebenwirkung auf
Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschéatzbar)
sind:

— Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemi-
schen Symptomen, auch bekannt als DRESS oder
Arzneimitteliberempfindlichkeitssyndrom: weit
ausgebreiteter Ausschlag, hohe Kérpertemperatur,
erhdhte Leberenzymwerte, Blutanomalien (Eosinophi-
lie), vergrofierte Lymphknoten und Beteiligung anderer
Korperorgane.

— Stevens-Johnson-Syndrom (SJS). Dieser schwere
Hautausschlag kann sich durch rétliche, schief3schei-
benartige oder kreisformige Flecken (oft mit Blaschen
in der Mitte) am K&rperstamm, Hautablésung,
Geschwire in Mund, Hals, Nase und im Genitalbereich
sowie gerdtete und geschwollene Augen dufiern. Dem
kénnen Fieber und grippeahnliche Symptome voraus-
gehen.

Nehmen Sie Perampanel nicht mehr ein, wenn bei lhnen
eines dieser Symptome auftritt, und kontaktieren Sie lhren
Arzt oder nehmen Sie sofort medizinische Hilfe in
Anspruch.

Siehe auch Abschnitt 2.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tiber
das

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Fycompa aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Flaschenetikett und auf dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Falls die Suspension in der Flasche mehr als 90 Tage
nach Anbruch nicht aufgebraucht ist, durfen Sie die
Suspension nicht mehr verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Fycompa enthilt

— Der Wirkstoff ist Perampanel. Jeder Milliliter enthalt
0,5mg Perampanel.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Sorbitol-Lésung 70%
(kristallisierend) (Ph.Eur.) (E420), mikrokristalline Cel-
lulose (E460), Carmellose-Natrium (E466) Poloxamer
188, Simeticon-Emulsion 30 % (enthalt gereinigtes
Wasser, Dimeticon, Polysorbat 65, Methylcellulose,
Kieselgel, Macrogolstearat, Sorbinséure, Benzoesau-
re und Schwefelséaure), Citronenséure (E330), Natri-
umbenzoat (E211) und gereinigtes Wasser.

Wie Fycompa aussieht und Inhalt der Packung
Fycompa 0,5mg/ml Suspension zum Einnehmen ist eine
weilde bis fast weilte Suspension. Sie ist in Flaschen zu
340 ml abgefillt und wird mit zwei skalierten Applika-
tionsspritzen fir Zubereitungen zum Einnehmen sowie
einem LDPE-Flaschenadapter (Adapter zum Eindriicken)
geliefert.

Pharmazeutischer Unternehmer
Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Straflte 3

60549 Frankfurt am Main
Deutschland

E-Mail: medinfo_de@eisai.net

Hersteller

Eisai GmbH

Edmund-Rumpler-Straflte 3

60549 Frankfurt am Main

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
wilnschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Deutschland Belgié/Belgique/Belgien

Eisai GmbH Eisai SA/NV

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50 Tél/Tel: +32 (0)800 158 58
Luxembourg/Luxemburg Nederland

Eisai SA/NV Eisai B.V.

Tél/Tel: +32 (0)800 158 58 Tel: + 31 (0) 900 575 3340
(Belgique/Belgien)

Osterreich

Eisai GesmbH

Tel: + 43 (0) 1 535 1980-0
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
April 2023.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
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