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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Fypalan 2 mg potahované tablety

Fypalan 4 mg potahované tablety

Fypalan 6 mg potahované tablety

Fypalan 8 mg potahované tablety

Fypalan 10 mg potahované tablety

Fypalan 12 mg potahované tablety
perampanel

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek

uZivat, protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Fypalan ak ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Fypalan uZivat
Jak se pripravek Fypalan uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fypalan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

1. Co je pripravek Fypalan a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Fypalan obsahuje 1é¢ivou latku zvanou perampanel. Patii do skupiny 1€kii zvanych
antiepileptika. Tyto ptipravky se pouzivaji k 1¢¢bé epilepsie — stavt, kdy pacient trpi opakovanymi
zachvaty kteci (epileptickymi zachvaty). Lékai Vam jej pfedepsal ke snizeni poctu zachvati.

Ptipravek Fypalan se pouziva v kombinaci s dalSimi antiepileptiky k 1é¢be urcitych forem epilepsie:

U dospélych, dospivajicich (ve véku od 12 let) a déti (od 4 do 11 let)

- Pouziva se k 1écbe zachvatt, které postihuji jednu ¢ast mozku (zvanych ,,parcialni
zachvaty®).

- Tyto parcialni zachvaty mohou (ale nemusi) byt nasledovany zachvatem postihujicim cely
mozek (zvanym ,,sekundéarni generalizace®).

U dospélych a dospivajicich (ve véku od 12 let) a déti (od 7 do 11 let)

- Pouziva se také k 1écbé urcitych zachvatu, které od samého zacatku postihuji cely
mozek (takzvané ,,generalizované zachvaty*) a zptisobuji kiece nebo zirani do
prazdna.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Fypalan uZzivat



NeuZzivejte pripravek Fypalan:

- jestlize se u Vas po uziti perampanelu nékdy rozvinula zdvazna kozni vyrazka nebo
olupovani kiize, tvorba puchytii a/nebo bolestivé viidky v tstech;

- jestlize jste alergicky(é) na perampanel nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Jestlize mate poruchu funkce jater nebo stiedné tézkou az tézkou poruchu funkce ledvin, porad’te se
pted uzitim piipravku Fypalan se svym lékafem nebo lékarnikem.

Ptipravek Fypalan nemate uzivat, jestlize mate t€zkou poruchu funkce jater nebo stiedné tézkou az
tézkou poruchu funkce ledvin.

Pted uzitim tohoto 1éku je tfeba, abyste informoval(a) svého 1ékare, pokud jste v minulosti byl(a)
zavisly(4) na alkoholu nebo 1écich/drogach.

U nékterych pacientd uzivajicich perampanel v kombinaci s jinymi antiepileptiky byly hlaSeny ptipady
zvySené hladiny jaternich enzym?.

- Pripravek Fypalan u Vas mtize vyvolavat zavraté nebo ospalost, pfedevsim na zacatku 1é¢by.

- Pripravek Fypalan mutze zvysit Vasi nachylnost k padiim, pfedevsim pokud jste starsi osoba;
muze to byt disledek Vaseho onemocnéni.

- Pripravek Fypalan mtize vyvolat agresivitu, zlobu nebo nasili. Mize u Vas také vyvolat
neobvyklé nebo extrémni zmény chovani nebo nalady, abnormalni mysleni a/nebo
ztratu kontaktu s realitou.

Pokud si Vy, Vase rodina a/nebo ptatelé vSimnou jakékoli z téchto reakci, informujte svého lékate

nebo 1ékarnika.

U malého poctu osob 1écenych antiepileptiky se objevily myslenky na sebeposkozovani nebo
sebevrazdu. Pokud se u Vas tyto myslenky kdykoli objevi, okamzit¢ informujte svého 1ékate.

Pfi pouziti perampanelu byly hlaseny zavazné kozni reakce véetné 1ékové reakce s eozinofilii a

systémovymi pfiznaky (DRESS) a Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS).

- DRESS se obvykle (ale ne vyhradn¢€) projevuje ptfiznaky podobajicimi se chiipce a
vyrazkou spole¢né s vysokou télesnou teplotou, zvySenymi hladinami jaternich enzymi v
krevnich testech a zvySenim poctu ur€itého typu bilych krvinek (eozinofilii) a zvétSenim
miznich uzlin.

- Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (SJS) se miize zpoc¢atku projevovat jako nacervenalé terovité
nebo kruhové skvrny na trupu, Casto s centralnim puchyfem. Mohou se také objevit viedy v
ustech, krku, nose, na genitaliich a o¢ich (projevuji se zEervenanim a otokem o¢i). Témto
zédvaznym koznim vyrazkam cCasto piedchazi horecka a/nebo ptiznaky podobné chiipce.
Vyrazka se miize zhorSovat az k rozsahlému odlupovani pokozky a zivotu nebezpecnym
komplikacim a mtize skon¢it i umrtim.

JestliZe po uziti pfipravku Fypalan zaznamenate kterykoli z vy$e uvedenych ucinkd (nebo pokud si
nejste jisty(4)), porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Déti
Ptipravek Fypalan se nedoporucuje u déti do 4 let. Bezpec¢nost a ucinnost dosud nejsou znamy u déti

mladsich 4 let u parcialnich zachvati a mladsich 7 let u generalizovanych zachvati.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fypalan
Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé



uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To plati i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského

predpisu a rostlinnych ptipravcich. Uzivani pfipravku Fypalan s ur€itymi jinymi 1éky mtze

zpiisobovat nezadouci u€inky nebo ovliviiovat jejich ucinek. Uzivani jinych 1€kt nezahajujte ani
neukoncujte bez pedchozi konzultace se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

- Jina antiepileptika, jako je karbamazepin, oxkarbazepin a fenytoin, ktera se pouzivaji k
1é€beé zachvatl, mohou ovlivnit G¢inek pfipravku Fypalan. Informujte svého lékare, pokud
tyto ptipravky uzivate nebo jste v nedavné dobé& uzival(a), jelikoz mtize byt nutna Gprava
Vasi davky.

- Felbamat (pripravek pouzivany k 1écbé epilepsie) miize také ovlivnit G¢inek pfipravku
Fypalan. Informujte svého 1ékate, pokud tento 1€k uzivate nebo jste v nedavné dobé
uzival(a), jelikoz miize byt nutna prava Vasi davky.

- Midazolam (piipravek pouzivany k zastaveni dlouhotrvajicich, akutnich (nahlych) zachvati,
ke zklidnéni a pii problémech se spankem) miize byt ovlivnén ucinkem piipravku Fypalan.
Informujte svého Iékate, pokud midazolam uzivate, jelikoz miize byt nutnd Gprava Vasi
davky.

- Nekteré dalsi pripravky, jako je rifampicin (pfipravek pouzivany k 1écbé bakteridlnich
infekci), tfezalka teCkovana (Hypericum perforatum) (ptipravek pouzivany k 1é¢bé mirné
uzkosti) a ketokonazol (ptipravek pouzivany k 1écbé plisnovych infekci), mohou ovlivnit
ucinek pripravku Fypalan. Informujte svého 1ékate, pokud tyto ptipravky uzivate nebo jste v
nedavné dob¢ uzival(a), jelikoz mize byt nutna Gprava Vasi davky.

- Hormonalni antikoncepce (vcetné peroralni (uzivané usty) antikoncepce, implantati, injekci
a naplasti).

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate hormonalni antikoncepci. Pfipravek Fypalan mlize snizovat
ucinnost nekterych druht hormondlni antikoncepce, jako je naptiklad levonorgestrel. Béhem
uzivani pripravku Fypalan je tfeba pouzivat jiné formy spolehlivé a tcinné antikoncepce (napiiklad
kondom nebo nitrodélozni télisko). V dodrzovani tohoto opatieni je tieba pokracovat po dobu
jednoho mésice po ukonceni 1éCby. Porad’te se se svym lékatem o tom, jaky druh antikoncepce by
pro Vas mohl byt vhodny.

Piipravek Fypalan s alkoholem

Pred pozitim alkoholu se porad’te se svym Iékafem. Ke konzumaci alkoholu béhem uzivani

antiepileptik, vCetné ptipravku Fypalan, je nutné ptistupovat s opatrnosti.

- Konzumace alkoholu béhem uzivani ptipravku Fypalan mlze snizit Vasi pozornost a
ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat pfistroje a stroje.

- Konzumace alkoholu béhem uzivani ptipravku Fypalan mtze také zhorsit Vase pocity
zlosti, zmatenosti nebo smutku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,

porad’te se se svym lékatem dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat. NepieruSujte 1é¢bu bez

ptedchozi konzultace se svym lékarem.

- Podévani pripravku Fypalan se v t¢hotenstvi nedoporucuje.

- Béhem lécby pripravkem Fypalan musite pouzivat spolehlivou metodu antikoncepce,
abyste zamezila otéhotnéni. V dodrZovani tohoto opatfeni je tieba pokracovat po dobu
jednoho mésice po ukoncéeni 1é¢by. Informujte svého 1ékate, pokud uzivate hormonalni
antikoncepci. Ptipravek Fypalan mlze snizovat G€innost nekterych druhi hormonélni
antikoncepce, jako je naptiklad levonorgestrel. Béhem uzivani ptipravku Fypalan je tfeba
pouzivat jiné spolehlivé a ¢inné formy antikoncepce (naptiklad kondom nebo nitrodélozni
télisko). Toto opatieni je tfeba dodrzovat také po dobu jednoho mésice po ukonceni 1écby.
Porad’te se se svym lékafem o tom, jaky druh antikoncepce by pro Vas mohl byt vhodny.

Neni znamo, zda muze 1é€iva latka pripravku Fypalan pfechazet do matetského mléka.



Vas lékar zvazi mozné prinosy a rizika pro Vase dité v souvislosti s uzivanim piipravku Fypalan v
obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neftid'te dopravni prostfedek ani neobsluhujte zadné stroje, dokud nebudete védét, jaky mé na Vas
ptipravek Fypalan vliv.
O vlivu epilepsie na fizeni dopravnich prostredkil a obsluhu strojii se musite poradit se svym lékaiem.
- Ptipravek Fypalan miize vyvoldvat zavraté nebo ospalost, predev§im na zacatku lécby.

Pokud k tomu dojde, nefid’te dopravni prostiedek ani neobsluhujte zadné pfistroje nebo

stroje.
- Konzumace alkoholu béhem uzivani ptipravku Fypalan muize tyto G€inky jesté zhorsit.

Piipravek Fypalan obsahuje laktozu
Ptipravek Fypalan obsahuje laktozu (typ cukru). Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy ptipravek uZzivat.

3. Jak se pripravek Fypalan uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékatem nebo lé¢karnikem.

Jaké mnozstvi 1éku uzit

Lécba parcialnich a generalizovanych zachvatt u dospélych a dospivajicich (ve véku od 12 let):

Doporucena poc¢atecni davka piipravku je 2 mg jednou denné pred spanim.

- Vas lékat miize tuto davku zvySovat v prirdstcich po 2 mg na udrzovaci davku od 4 mg do 12 mg
- v zavislosti na Vasi odpovédi na 1é¢bu.

- Jestlize mate lehkou nebo stfedné tézkou poruchu funkce jater, nema davka presahovat 8 mg/den a
mezi jednotlivymi zvySenimi ddvky ma byt interval nejméné 2 tydny.

- Neuzivejte vice piipravku Fypalan, nez Vam doporucil Vas lékat. Mtize trvat nékolik
tydnt, nez pro Vas bude nalezena spravna vyse davky pripravku Fypalan.

Nasledujici tabulka shrnuje doporu¢ené davky pti 1€¢bé parcialnich zachvatd u déti ve véku od 4 do 11
let a generalizovanych zachvatt u déti ve véku od 7 do 11 let. Dalsi podrobnosti jsou uvedeny v tabulce
nize.

Déti s télesnou hmotnosti:
0d 30 kg 20kg afor?(zné nez Niz§i nez 20 kg
dDé(:/[;{(;ruéené pocdtetni 2 mg/den 1 mg/den 1 mg/den
](?é(i,%(;ruéené udrzovact 4-8 mg/den 4—6 mg/den 2—4 mg/den
I(;Iéeglzzéﬁi doporucena 12 mg/den 8 mg/den 6 mg/den

Déti (od 4 do 11 let) s t€lesnou hmotnosti od 30 kg pii 1éEbé parcidlnich zachvatu:

Obvykla pocatecni davka je 2 mg jednou denné pied spanim.



Lékar miize tuto davku zvySovat v pfirastcich po 2 mg na udrzovaci davku od 4 mg do 8 mg

- v zavislosti na odpovédi na 1é¢bu. V zavislosti na odpovédi na 1é¢bu a sndsenlivosti miize

byt davka zvySovana az na nejvyse 12 mg/den.

Pokud mate lehkou nebo stiedné tézkou poruchu funkce jater , nemé davka prekrocit 4 mg denné
a ke zvySovani davky ma dochazet nejcastéji po 2 tydnech.

Neuzivejte vétsi mnozstvi ptipravku Fypalan, nez Vam doporucil 1ékatf. Mize trvat nékolik tydnd,
nez pro Vas bude nalezena spravna vyse davky pripravku Fypalan.

Déti (od 4 do 11 let) s té€lesnou hmotnosti od 20 kg do méné nez 30 kg pi1 1éEbE parcidlnich zachvatu:

Obvyklé pocatecni davka je 1 mg jednou denné pied spanim.

Lékat mtze tuto davku zvysovat v prirtstcich po 1 mg na udrzovaci davku od 4 mg do 6 mg - v
zévislosti na odpovédi na 1écbu. V zavislosti na odpovédi na 1écbu a snaSenlivosti mtize byt davka
zvySovana az na nejvyse 8 mg/den.

Pokud mate lehkou, nebo stfedné té€zkou poruchu funkce jater , nemé vase davka piekrocit 4 mg
denng a ke zvySovani davky ma dochazet nejéastéji po 2 tydnech.

Neuzivejte vétsi mnozstvi pripravku Fypalan, nez Vam doporucil 1ékat. Muze trvat nékolik tydnd,
nez pro Vas bude nalezena spravnd vyse davky ptipravku Fypalan.

Déti (od 4 do 11 let) s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 20 kg pii 1é¢be parcialnich zachvati:

Obvyklé pocatecni davka je 1 mg jednou denné pied spanim.

Lékar muze tuto davku zvysovat v prirtstcich po 1 mg na udrzovaci davku od 2 mg do 4 mg - v
zévislosti na odpovéedi na 1écbu. V zavislosti na odpovédi na 1€cbu a snasenlivosti mtiize byt davka
zvySovana az na nejvyse 6 mg/den.

Pokud mate lehkou, nebo stfedné té€zkou poruchu funkce jater , nemé vase davka piekrocit 4 mg
denng a ke zvySovani davky ma dochazet nejéastéji po 2 tydnech.

Neuzivejte vétsi mnozstvi ptipravku Fypalan, nez Vam doporucil 1ékatf. Mize trvat nékolik tydnd,
nez pro Vas bude nalezena spravna vyse davky ptipravku Fypalan.

Déti (od 7 do 11 let) s t€lesnou hmotnosti od 30 kg pfi 1é¢be generalizovanych zichvatu:

Obvykla pocatecni davka je 2 mg jednou denné pied spanim.

Lékat mtize tuto davku zvySovat v ptirtstcich po 2 mg naudrzovaci davku od 4 mg do 8 mg - v
zavislosti na odpovedi na 1écbu. V zavislosti na odpovédi na 1€cbu a snasenlivosti muze byt davka
zvySovana az na nejvyse 12 mg/den.

Pokud mate lehkou, nebo stfedné tézkou poruchu funkce jater , nema vase davka prekrocit 4 mg
denné a ke zvySovani davky ma dochazet nejcastéji po 2 tydnech.

Neuzivejte vétsi mnozstvi ptipravku Fypalan, nez Vam doporucil 1ékatf. Mize trvat neékolik tydnd,
nez pro Vas bude nalezena spravna vyse davky pripravku Fypalan.

Déti (od 7 do 11 let) s télesnou hmotnosti od 20 kg do méné nez 30 kg pfi 1é¢bé generalizovanych

zachvatu:

Obvykla pocateéni davka je 1 mg jednou denné pied spanim.

Lékar muze tuto davku zvySovat v ptirustcich po 1 mg na udrzovaci davku od 4 mg do 6 mg - v
zavislosti na odpovédi na 1écbu. V zavislosti na odpovédi na 1€cbu a snasenlivosti miize byt davka
zvySovana az na nejvyse 8 mg/den.

Pokud mate lehkou, nebo stfedné tézkou poruchu funkce jater , nema vaSe davka prekrocit 4 mg
denng a ke zvySovani davky ma dochazet nejéastéji po 2 tydnech.



- Neuzivejte vétsi mnozstvi ptipravku Fypalan, nez Vam doporucil 1ékatr. Mize trvat nékolik tydnd,
nez pro Vas bude nalezena spravnd vyse davky pfipravku Fypalan.

Déti (od 7 do 11 let) s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 20 kg pii 1é€bé generalizovanych zachvatu:

Obvykla pocatecni davka je 1 mg jednou denné pied spanim.

- Lékat mtize tuto ddvku zvySovat v pfirtstcich po 1 mg naudrzovaci davku od 2 mg do 4 mg - v
zavislosti na odpovedi na 1écbu. V zavislosti na odpovédi na 1€cbu a snasenlivosti miize byt davka
zvySovana az na nejvyse 6 mg/den.

- Pokud mate lehkou, nebo sttedné tézkou poruchu funkce jater nema piekrocit 4 mg denné a ke
zvySovani davky ma dochézet nejcastéji po 2 tydnech.

- Neuzivejte vétsi mnozstvi ptipravku Fypalan, nez Vam doporucil 1ékatf. Mize trvat nékolik tydnd,
nez pro Vas bude nalezena spravnd vyse davky pfipravku Fypalan.

Jak se 1ék uziva
Pripravek Fypalan je ur€en k uziti usty. Tabletu polknéte celou a zapijte sklenici vody. Pripravek
Fypalan mtzete uzivat s jidlem i bez jidla. Tabletu nekousejte, nedrt'te ani nedélte.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Fypalan, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Fypalan, nez jste mél(a), okamzit¢ informujte svého 1ékare.
Muizete zaznamenat zmatenost, neklid, agresivni chovani, zvraceni a sniZzeny stupeii védomi.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Fypalan

- Jestlize jste zapomnél(a) uzit tabletu, pockejte na pristi davku a poté pokracujte v obvyklém
davkovani.

- Nezdvojnéasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

- Jestlize jste vynechal(a) méné nez 7 dni 1éCby piipravkem Fypalan, pokracujte v uzivani
denni tablety podle ptiivodnich pokynti svého lékafte.

- Jestlize jste vynechal(a) vice nez 7 dni 1é¢by ptipravkem Fypalan, ihned informujte
svého 1ékate.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Fypalan

Pripravek Fypalan uzivejte tak dlouho, jak Vam to doporucil Vas 1ékaf. Pripravek nepiestavejte
uzivat, pokud o tom nerozhodl Vas 1ékar. Lékar mize snizovat Vasi davku pomalu, aby zamezil
navratu nebo zhorSeni VasSich zachvatl. Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto
pripravku, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U malého poctu osob lécenych antiepileptiky se objevily myslenky na sebeposkozovani nebo
sebevrazdu. Pokud se u Vas tyto myslenky kdykoli objevi, okamzité informujte svého 1ékare.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 uzivatele z 10) nezadouci G¢inky jsou:
- zavrat’

- ospalost (spavost).

Casté (mohou postihnout vice ne 1 uzivatele ze 100) nezadouci uéinky jsou:



- zvysena nebo snizena chut’ k jidlu, nartist t€lesné hmotnosti

- agresivita, zlost, podrdzdéni, izkost nebo zmatenost

- problémy s chiizi nebo jiné problémy s rovnovahou (ataxie, porucha chlize, porucha rovnovahy)
- pomala fe¢ (dysartrie)

- rozostiené vidéni nebo dvojité vidéni (diplopie)

- toceni hlavy (zévrat))

- nevolnost (pocit na zvraceni)

- bolest zad

- pocit velké tnavy

- pady.

Méné ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 uzivatele z 1000) nezadouci Gcinky jsou:

- myslenky na sebeposkozovani nebo na ukonceni vlastniho zivota (sebevrazedné myslenky), pokus
o ukonceni vlastniho zivota (pokus o sebevrazdu)

- halucinace (vidéni, slySeni nebo citéni véci, které ve skutecnosti neexistuji)

- abnormalni mysleni a/nebo ztrata kontaktu s realitou (psychoticka porucha)

Neni znamo (Cetnost tohoto nezadouciho ucinku nelze z dostupnych udajii urcit) — tyto nezddouci

ucinky jsou:

- 1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky rovnéz znama jako DRESS nebo
syndrom precitliveélosti na 1€k): vyrazka rozsifena na vétsi cast téla, vysoka télesna teplota,
zvysené hladiny jaternich enzymd, abnormality v krvi (eozinofilie — zvySeny pocet urcitého
druhu bilych krvinek), zvétsené mizni uzliny a postizeni jinych organiti

- Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, SJS. Tato zavazna kozni vyrazka se mize projevovat jako
nacervenalé tercovité nebo kruhové skvrny na trupu, €asto s centralnimi puchyfti, odlupovani
pokozky, viedy v tstech, krku, nosu, na genitaliich a o¢ich. Témto pfiznakiim muize
predchéazet horecka a ptiznaky podobné chtipce.

Pokud se u Vas tyto pfiznaky rozvinou, prestaiite perampanel pouzivat a okamzité se obrat’te na svého
l1ékate nebo vyhledejte 1ékarskou pomoc. Viz také bod 2.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci U€¢inky miiZete hlasit také pfimo prostfednictvim webového

formulafe sukl.cov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Fypalan uchovavat



Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Fypalan obsahuje
Lécivou latkou je perampanel.

Fypalan 2 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje 2 mg perampanelu.

Fypalan 4 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje 4 mg perampanelu.

Fypalan 6 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje 6 mg perampanelu.

Fypalan 8 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje 8 mg perampanelu.

Fypalan 10 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg perampanelu.

Fypalan 12 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje 12 mg perampanelu.

Dal$imi slozkami jsou:

Jadro tablety:

Monohydrat laktozy, Castecné substituovana hyproloza, povidon K30, silicifikovana mikrokrystalicka
celuldza, magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety
2mg, 6mg, 8mg, 10mg a 12mg tablety

Caste¢né hydrolyzovany polyvinylalkohol, mastek, makrogol 3350, oxid titanigity (E 171)

4mg tablety
Casteené hydrolyzovany polyvinylalkohol, mastek, makrogol 3350

*Navic:



2mg tableta: zluty oxid Zelezity (E 172), Cerveny oxid zelezity (E 172)
4mg tableta: Cerveny oxid zelezity (E 172)

6mg tableta: zluty oxid zelezity (E 172), Cerveny oxid zelezity (E 172)
8mg tableta: cerny oxid Zelezity (E 172), Cerveny oxid Zelezity (E 172)
10mg tableta: zluty oxid zelezity (E 172), cerny oxid zelezity (E 172)
12mg tableta: cerny oxid Zelezity (E 172), Cerveny oxid zelezity (E 172)

Jak pripravek Fypalan vypada a co obsahuje toto baleni

potahovana tableta
2 mg: zluta, kulata a bikonvexni potahovana tableta,

4 mg: Cervena, kulata a bikonvexni potahovana tableta,

6 mg: oranzova, kulat4 a bikonvexni potahovana tableta

8 mg: svétle rizova, kulaté a bikonvexni potahovana tableta
10 mg: zelena, kulatd a bikonvexni potahovana tableta

12 mg: Sedé az fialov4, kulatd a bikonvexni potahovana tableta

Ptipravek Fypalan je k dispozici v baleni po 7, 10, 28, 30, 98 a 100 potahovanych tabletach.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach

Rakousko

Vyrobce

G.L. Pharma GmbH
Industriestrasse 1
8502 Lannach
Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2.9.2026



