Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04328-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Fypalan 2 mg filmom obalené tablety

Fypalan 4 mg filmom obalené tablety

Fypalan 6 mg filmom obalené tablety

Fypalan 8 mg filmom obalené tablety
perampanel

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fypalan a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Fypalan
Ako vzivat’ Fypalan

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fypalan

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Fypalan a na ¢o sa pouZiva

Fypalan obsahuje lie¢ivo nazyvané perampanel. Patri do skupiny liekov nazyvanych antiepileptika.
Tieto lieky sa pouzivaju na liecbu epilepsie — stavu, pri ktorom ma ¢lovek opakované (epilepticke)
zachvaty (kice). Lekar vam ho predpisal na znizenie poctu vaSich zachvatov.

Fypalan sa pouziva v kombinécii s inymi antiepileptikami na liecbu urcitych foriem epilepsie: U

dospelych, dospievajucich (vo veku 12 rokov a starSich) a deti (vo veku od 4 do 11 rokov)

- PouZiva sa na liecbu zachvatov, ktoré postihuju jednu ¢ast’ vasho mozgu (nazyvané ,,parcialny
zachvat®).

- Po tychto parcidlnych zachvatoch moze alebo nemusi nasledovat’ zachvat postihujici cely vas
mozog (nazyvany ,,sekundarna generalizacia®).

U dospelych a dospievajucich (vo veku 12 rokov a starSich) a deti (vo veku od 7 do 11 rokov)

- Pouziva sa tiez na lieCbu urcitych zachvatov, ktoré od samého zaciatku postihuji cely mozog

(nazyvané ,,generalizované zachvaty*) a sposobuju kice alebo strnuly pohl’ad do prazdna.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Fypalan

Neuzivajte Fypalan

- ak sa u vas po uziti perampanelu niekedy rozvinula zdvazna kozné vyrazka alebo olupovanie
koze, tvorba pluzgierov a/alebo bolestivé miesta v tistach

- ak ste alergicky na perampanel alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Fypalan, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate problémy s
pecenou alebo stredne zavazné alebo zdvazné problémy s oblickami.

Neuzivajte Fypalan, ak mate zdvazné problémy s peceniou alebo stredne zavazné alebo zavazné
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problémy s obli¢kami.

Skor ako zacnete uzivat’ tento liek, oznamte svojmu lekarovi, ak ste v minulosti mali alkoholovu alebo
drogovu zavislost’.

U niektorych pacientov uzivajucich Fypalan v kombinacii s d’al$imi antiepileptikami sa zaznamenali
pripady zvySenych hladin pecetiovych enzymov.

- Fypalan mo6ze vyvolat’ pocit zavratu alebo ospalosti, predovSetkym na zaciatku liecby.

- Fypalan mo6ze vyvolat’ vysSiu nachylnost’ k pAdom, hlavne ak ste star§ia osoba; moze to byt
ddsledok vasho ochorenia.

- Fypalan mo6ze u vas vyvolat’ agresivitu, hnev alebo nasilnost’. Méze u vas vyvolat’ aj nezvycajné
alebo extrémne zmeny spravania alebo nalady, neobvyklé myslenie a/alebo stratu kontaktu s
realitou.

Ak vy alebo vasa rodina a/alebo priatelia spozorujete niektort z tychto reakcii, porad’te sa so svojim

lekarom alebo lekarnikom.

U malého poctu osob liecenych antiepileptikami sa objavili myslienky na sebaposkodzovanie alebo
samovrazdu. Ak sa tieto myslienky u vas kedykol'vek objavia, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Zavazné kozné reakcie vratane reakcii na liek s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (Drug Reaction
with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS) a Stevensovho-Johnsonovho syndréomu (SJS) boli
hlasené pri pouziti perampanelu.

- DRESS sa obvykle, hoci nie vyhradne, prejavuje priznakmi, ktoré sa podobajt chripke, a
vyrazkou s vysokou telesnou teplotou, zvySenymi hladinami pec¢eiiovych enzymov v krvnych
testoch, zvySenim poctu urcitého typu bielych krviniek (eozinofiliou) a zvé¢Senim lymfatickych
uzlin.

- Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS) sa spociatku méze prejavit’ na trupe ako Cervenkasté
Skvrny v tvare terca alebo kruhové Skvrny Casto s pl'uzgierom uprostred. Taktiez sa moézu
objavit’ vredy v ustnej dutine, hrdle, nose, na genitaliach a ociach (¢ervené alebo opuchnuté
o¢i). Takymto zdvaznym koznym vyrazkam casto predchddza horacka a/alebo priznaky
podobné chripke. Vyrazky mozu viest’ k olupovaniu koZe na vel’kej ploche a zivot ohrozujucim
komplikaciam a mozu byt az smrtel'né.

Ak sa u vas po uziti Fypalanu vyskytne ¢okol'vek z vysSie uvedeného (alebo si nie ste isty), porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Deti

Fypalan sa neodporaca pouzivat’ u deti vo veku do 4 rokov. Bezpecnost’ a uc¢innost’ u deti mladsich
ako 4 roky pri parcialnych zachvatoch a mladsich ako 7 rokov pri generalizovanych zachvatoch zatial’
nie st zname.

Iné lieky a Fypalan

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov dostupnych bez lekarskeho predpisu a

rastlinnych liekov. Uzivanie Fypalanu s niektorymi d’al$imi liekmi mo6ze vyvolat’ vedlajSie G¢inky

alebo ovplyvnit’ spdsob ich u¢inku. UZivanie inych liekov nezacinajte ani neukoncujte bez
predchadzajucej konzultacie so svojim lekarom alebo lekarnikom.

- Iné antiepileptika, ako je karbamazepin, oxkarbazepin a fenytoin, ktoré sa pouzivaju na liecbu
zachvatov mozu ovplyviiovat’ posobenie Fypalanu. Ak uZivate alebo ste nedavno uzivali tieto
lieky, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze moze byt potrebné upravit’ vasu davku.

- Felbamat (lick pouzivany na liecbu epilepsie) moze tiez ovplyviiovat’ pdsobenie Fypalanu. Ak
uzivate alebo ste nedavno uzivali tento liek, povedzte to svojmu lekarovi, pretoZze moze byt
potrebné upravit’ vasu davku.

- Midazolam (liek pouZzivany na zastavenie dlhsich akttnych (nahlych) nekontrolovatel'nych
zachvatov, na sedaciu (ukl'udnenie) a pri problémoch so spankom) mdze byt ovplyvneny
posobenim Fypalanu. Ak uzivate midazolam, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze moze byt’
potrebné upravit’ vasu davku.

- Niektoré d’alsie lieky, ako je rifampicin (liek pouzivany na lie¢bu bakterialnych infekcii),
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T'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (liek pouzivany na lieCbu miernej tizkosti) a
ketokonazol (liek pouzivany na lie¢bu hubovych infekcii), mézu ovplyviiovat’ pésobenie
Fypalanu. Ak uzivate alebo ste nedavno uzivali tieto lieky, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze
moze byt potrebné upravit’ vasu davku.

- Hormonalna antikoncepcia (vratane peroralnej antikoncepcie, implantatov, injekcii a naplasti).
Informujte svojho lekara, ak uzivate hormonélnu antikoncepciu. Fypalan moze spdsobit’, ze
niektora hormonalna antikoncepcia, ako je levonorgestrel, bude menej ucinna. Pocas uzivania
Fypalanu pouzivajte aj iné formy bezpecnej a ucinnej antikoncepcie (ako je prezervativ alebo
vnutromaternicové teliesko). V ich pouzivani pokracujte aj poc€as jedného mesiaca po skonceni
lieCby. Porad’te sa so svojim lekarom, ktora antikoncepcia je pre vas vhodna.

Fypalan a alkohol

Pred pozitim alkoholu sa porad’te so svojim lekarom. Pri pozivani alkoholu spolu s liekmi na epilepsiu

vratane Fypalanu bud’te opatrny.

- Pitie alkoholu pocas uzivania Fypalanu méze u vés vyvolat’ znizenie bdelosti a ovplyvnenie
vaSej schopnosti viest’ vozidl4 alebo pouZzivat’ nastroje alebo obsluhovat’ stroje.

- Pitie alkoholu pocas uzivania Fypalanu méze tiez zintenzivnit’ pocity hnevu, zmétenosti alebo
smutku.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Neukoncujte liecbu bez predchadzajicej

konzultacie so svojim lekarom.

- Fypalan sa neodporuca pouzivat’ pocas tehotenstva.

- Musite pouzivat’ spolahlivii metddu antikoncepcie, aby ste zabranili otehotneniu pocas liecby
Fypalanom. V jej pouzivani pokracujte aj pocas jedného mesiaca po skonceni liecby. Ak uzivate
hormonalnu antikoncepciu, povedzte to svojmu lekarovi. Fypalan moéze spdsobit’, Ze niektora
hormonalna antikoncepcia, ako je levonorgestrel, bude menej ti¢inna. Poc¢as uzivania Fypalanu
pouzivajte aj iné formy bezpec¢nej a ti€innej antikoncepcie (ako je prezervativ alebo
vnutromaternicové teliesko). V ich pouzivani pokracujte aj pocas jedného mesiaca po skonceni
lieCby. Porad’te sa so svojim lekarom, ktora antikoncepcia je pre vas vhodna.

Nie je zname, ¢i lieCivo Fypalanu méze prechaddzat’ do materského mlieka.

Lekar zvazi prinosy a rizika pre vasSe dieta v stivislosti s uzivanim Fypalanu poc¢as dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje, pokial’ neviete, ako na vas Fypalan pdsobi.

Musite sa porozpravat’ so svojim lekarom o vplyve vasej epilepsie na vedenie vozidiel a obsluhu

strojov.

- Fypalan mo6ze vyvolat’ pocit zavratov alebo ospalosti, predovsetkym na zaciatku liecby. Ak sa
to vyskytne u vas, neved’te vozidla ani nepouzivajte nastroje ani neobsluhujte stroje.

- Pitie alkoholu pocas uzivania Fypalanu moze zhorsSit’ tieto G¢inky.

Fypalan obsahuje laktézu
Fypalan obsahuje laktézu (typ cukru). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznéSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uZzivat’ Fypalan

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.
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Ak davku uzZivat’

Dospeli, dospievajuci (vo veku 12 rokov a starsi) pri lie¢be parcidlnych zachvatov a generalizovanych
zachvatov:

Zvycajna uvodna davka je 2 mg jedenkrat denne pred spanim.

- Vas lekar vam moze zvysit’ davku v 2 mg prirastkoch na udrziavaciu davku v rozmedzi 4 mg a
12 mg — v z4vislosti od vasej odpovede.

- Ak mate mierne alebo stredne zdvazné problémy s peceiiou, vaSa ddvka nema byt vyssia ako 8
mg denne a ma sa zvySovat’ s odstupom minimalne 2 tyzdiov.

- Neuzivajte viac Fypalanu ako vam odporucil vas lekar. Méze to trvat’ niekol’ko tyzdnov, kym
najdete pre vas vhodnu davku Fypalanu.

V nasledujucej tabul’ke si zhrnuté odporucané davky pri lieCbe parcialnych zachvatov u deti vo veku 4
az 11 rokov a generalizovanych zachvatov u deti vo veku 7 az 11 rokov. PodrobnejSie informéacie st
uvedené pod tabul’kou.

Deti s telesnou hmotnostou:
\Viac ako 30 kg 20 kg az menej ako  |Menej ako 20 kg
30 kg
Odporacana uvodna 2 mg/den 1 mg/den 1 mg/den
davka
Odporucana 4 — 8 mg/den 4 — 6 mg/den 2 — 4 mg/deni
udrziavacia dédvka
Odporiacana maximalna |12 mg/den 8 mg/den 6 mg/den
davka

Deti (vo veku od 4 do 11 rokov) s telesnou hmotnost'ou najmenej 30 kg pri liecbe parcidlnych
zachvatov:

Zvycajna uvodna davka je 2 mg jedenkrat denne pred spanim.

- Vas lekar vam moze zvysit’ davku v 2 mg prirastkoch na udrziavaciu davku v rozmedzi 4 mg a
8 mg — v zavislosti od vasej odpovede. V zavislosti od individualnej klinickej odpovede a
znasanlivosti sa davka moze zvysit na maximalnu davku 12 mg/den.

- Ak mate mierne alebo stredne zavazné problémy s pecenou, vasa ddvka nema byt vyssia ako 4
mg denne a ma sa zvySovat’ s odstupom minimalne 2 tyzdinov.

- Neuzivajte viac Fypalanu ako vam odporucil vas lekar. Méze to trvat’ niekol’ko tyzdnov, kym
najdete pre vas vhodnu davku Fypalanu.

Deti (vo veku od 4 do 11 rokov) s telesnou hmotnost'ou 20 ke aZ menej ako 30 kg pri lieCbe
parcidlnych zachvatov:

Zvyc¢ajna uvodna davka je 1 mg jedenkrat denne pred spanim.

- Vas lekar vam moze zvysit davku v 1 mg prirastkoch na udrziavaciu davku v rozmedzi 4 mg a
6 mg — v zavislosti od vasej odpovede. V zavislosti od individualnej klinickej odpovede a
znasanlivosti sa davka mdze zvysit na maximalnu davku 8 mg/den.

- Ak mate mierne alebo stredne zdvazné problémy s peceiiou, vasa ddvka nema byt vyssia ako 4
mg denne a ma sa zvySovat’ s odstupom minimalne 2 tyzdiiov.

- Neuzivajte viac Fypalanu ako vam odporudil vas lekar. Mdze to trvat’ niekol’ko tyzdnov, kym
najdete pre vas vhodna davku Fypalanu.

Deti (vo veku od 4 do 11 rokov) s telesnou hmotnost'ou menej ako 20 kg pri lie¢be parcidlnych
zachvatov:

Zvycajna uvodnd davka je 1 mg jedenkrat denne pred spanim.
- Vas lekar vam moze zvysit’ davku v 1 mg prirastkoch na udrziavaciu davku v rozmedzi 2 mg a
4 mg — v zavislosti od vasej odpovede. V zavislosti od individualnej klinickej odpovede a
4
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znasanlivosti sa davka moze zvysit’ na maximalnu davku 6 mg/den.

- Ak mate mierne alebo stredne zavazné problémy s peceniou, vasa ddvka nema byt vysSia ako 4
mg denne a ma sa zvySovat’ s odstupom minimalne 2 tyzdiov.

- Neuzivajte viac Fypalanu ako vam odporucil vas lekar. Méze to trvat’ niekol’ko tyzdnov, kym
najdete pre vas vhodnu davku Fypalanu.

Deti (vo veku od 7 do 11 rokov) s telesnou hmotnost'ou najmenej 30 kg pri lie¢be generalizovanych
zachvatov:

Zvycajna uvodna davka je 2 mg jedenkrat denne pred spanim.

- Vas lekar vam moze zvysit’ davku v 2 mg prirastkoch na udrziavaciu davku v rozmedzi 4 mg a
8 mg — v zavislosti od vaSej odpovede. V zavislosti od individuélnej klinickej odpovede a
znaSanlivosti sa ddvka mdze zvysit’ na maximalnu davku 12 mg/den.

- Ak mate mierne alebo stredne zavazné problémy s peceiou, vasa davka nema byt vyssia ako 4
mg denne a ma sa zvySovat’ s odstupom minimalne 2 tyzdiov.

- Neuzivajte viac Fypalanu ako vam odporucil vas lekar. Méze to trvat’ niekol’ko tyzdnov, kym
najdete pre vas vhodna davku Fypalanu.

Deti (vo veku od 7 do 11 rokov) s telesnou hmotnost'ou 20 kg az menej ako 30 kg pri lieCbe
generalizovanych zachvatov:

Zvycajna uvodna davka je 1 mg jedenkrat denne pred spanim.

- Vas lekar vam moze zvysit’ davku v 1 mg prirastkoch na udrziavaciu davku v rozmedzi 4 mg a
6 mg — v zavislosti od vasej odpovede. V zavislosti od individualnej klinickej odpovede a
znaSanlivosti sa davka méze zvysit’ na maximalnu davku 8 mg/den.

- Ak mate mierne alebo stredne zdvazné problémy s peceiiou, vasa ddvka nema byt vyssia ako 4
mg denne a ma sa zvySovat’ s odstupom minimalne 2 tyzdiov.

- Neuzivajte viac Fypalanu ako vam odporucil vas lekar. Moze to trvat’ niekol’ko tyzdnov, kym
najdete pre vas vhodnu davku Fypalanu.

Deti (vo veku od 7 do 11 rokov) s telesnou hmotnost’ou menej ako 20 kg pri lie¢be generalizovanych
zachvatov:

Zvyc¢ajna uvodna davka je 1 mg jedenkrat denne pred spanim.

- Vas lekar vam moze zvysit davku v 1 mg prirastkoch na udrziavaciu davku v rozmedzi 2 mg a
4 mg — v zavislosti od vasej odpovede. V zavislosti od individualnej klinickej odpovede a
znasanlivosti sa davka moze zvysit na maximalnu davku 6 mg/den.

- Ak mate mierne alebo stredne zavazné problémy s pecenou, vasa ddvka nema byt vysSia ako 4
mg denne a ma sa zvySovat’ s odstupom minimalne 2 tyzdiov.

- Neuzivajte viac Fypalanu ako vam odporucil vas lekar. Moze to trvat’ niekol’ko tyzdnov, kym
najdete pre vas vhodna davku Fypalanu.

Ako uzivat
Fypalan je na peroralne podanie (cez usta). Prehltnite tabletu veelku a zapite poharom vody. Fypalan
mozete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Tabletu nehryzte, nedrvte ani nelamte.

Ak uzijete viac Fypalanu, ako mate
Ak ste uzili viac Fypalanu ako ste mali, okamzite kontaktujte svojho lekara. Moze sa u vas vyskytnat
zmétenost’, nepokoj, agresivne spravanie a znizena uroven vedomia.

Ak zabudnete uZit’ Fypalan

- Ak ste zabudli uzit tabletu, pockajte do vasej d’alSej davky a potom pokracujte v uzivani ako
zvycajne.

- Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

- Ak ste vynechali menej ako 7 dni lie¢by Fypalanom, pokracujte v uzivani vasej tablety
jedenkrat denne ako vdm povodne predpisal vas lekar.

- Ak ste vynechali viac ako 7 dni liecby Fypalanom, okamzite sa porad’te so svojim lekarom.
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Ak prestanete uzivat’ Fypalan

Uzivajte Fypalan tak dlho, ako vam predpisal vas lekar. Neprestante ho uzivat, pokial’ vam to
neodporuci vas lekar. Vas lekar vam moze znizit' davku pomaly, aby zabranil navratu vasich kf¢ov
(zachvatov) alebo ich zhorseniu.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Maly pocet 0sob liecenych antiepileptikami malo myslienky na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu.
Ak sa kedykol'vek u vas objavia takéto myslienky, kontaktujte okamzite svojho lekara.

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob) su:
- pocit zavratu,
- pocit ospalosti (ospalost’ alebo spavost).

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b) su:

- zvySena alebo znizena chut’ do jedla, prirastok na telesnej hmotnosti,

- pocit agresivity, hnevu, podrazdenia, uzkosti alebo zmitenosti,

- tazkosti s chodzou alebo iné problémy s rovnovahou (ataxia, porucha chodze, porucha
rovnovahy),

- pomala re¢ (dyzartria),

- rozmazané videnie alebo dvojité videnie (diplopia),

- pocit tocenia (vertigo),

- nevolnost’ (nauzea),

- bolest’ chrbta,

- pocit vel’kej unavy (vy¢erpanost),

- pad.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb) su:

- myslienky na sebaposkodenie alebo na ukoncenie vlastného zivota (samovrazedné myslienky),
pokus o ukoncenie vlastného zivota (pokus o samovrazdu),

- halucinacie (videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré neexistuju),

- neobvyklé myslenie a/alebo strata kontaktu s realitou (psychoticka porucha).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov) su:

- Reakcia na liek s eozinofiliou a systémovymi priznakmi, ktora je takisto znama ako DRESS
alebo syndrom precitlivenosti na liek: generalizovana (rozsirena po celom tele) vyrazka, vysoka
telesna teplota, zvySené peceniové enzymy, abnormality v krvi (eozinofilia), zva¢Sené
lymfatické uzliny a postihnutie inych organovych systémov.

- Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS). Téato zavaznd koznéa vyrazka sa moze prejavit’ na trupe
ako Cervenkasté skvrny v tvare terca alebo kruhové skvrny Casto s pl'uzgierom uprostred,
olupovanie koze, vredy v Ustnej dutine, hrdle, nose, na genitaliach a o¢iach a moze jej
predchadzat’ horicka a priznaky podobné chripke.

Ak sa u vas objavia tieto priznaky, prestante perampanel pouzivat’ a okamzite sa obrat’te na svojho
lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc. Pozri tieZ Cast’ 2.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Fypalan
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fypalan obsahuje

Liecivo je perampanel.

Fypalan 2 mg filmom obalené tablety
Kazda filmom obalené tableta obsahuje 2 mg perampanelu.

Fypalan 4 mg filmom obalené tablety
Kazda filmom obalené tableta obsahuje 4 mg perampanelu.

Fypalan 6 mg filmom obalené tablety
Kazda filmom obalené tableta obsahuje 6 mg perampanelu.

Fypalan 8 mg filmom obalené tablety
Kazda filmom obalené tableta obsahuje 8§ mg perampanelu.

Dalsie zlozky si:

Jadro tablety

Monohydrat lakt6zy, nizko substituovana hydroxypropylceluloza, povidon K-30, silicifikovana
mikrokrystalicka celul6za, stearat hore¢naty

Filmotvorna vrstva
2 mg, 6 mg, 8 mg tablety
Ciastocne hydrolyzovany polyvinylalkohol, mastenec, makrogol 3350, oxid titanic¢ity (E171)

4 mg tablety
Ciastocne hydrolyzovany polyvinylalkohol, mastenec, makrogol 3350

*Navyse:

2 mg tableta: ZIty oxid Zelezity (E172), éerveny oxid Zelezity (E172)

4 mg tableta: Cerveny oxid zelezity (E172)

6 mg tableta: ZIty oxid Zelezity (E172), éerveny oxid Zelezity (E172)

8 mg tableta: Cierny oxid Zelezity (E172), &erveny oxid Zelezity (E172)

Ako vyzera Fypalan a obsah balenia

Filmom obalena tableta
2 mg: ZIt4, okrtihla a obojstranne vypukla, filmom obalena tableta
4 mg: cervena, okruhla a obojstranne vypukla, filmom obalena tableta
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6 mg: oranzova, okrahla a obojstranne vypukla, filmom obalena tableta
8 mg: svetloruzova, okrihla a obojstranne vypukla, filmom obalen4 tableta

Fypalan je dostupny v baleniach po 7, 10, 28, 30, 98 a 100 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Rakusko

Vyrobca

G.L. Pharma GmbH
Industriestrasse 1
8502 Lannach
Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2025.



