1x taglich

ompar-

Perampanel




Fycompa®-Tx tigleh

vor dem Sehiafengehen

Dosierung fiir Kinder von 4-11 Jahren*

®
Fycompa® Gewicht

als Suspension

0,5 mg/ml <20 kg

Titration

[S.chr|ttlyvel|se Erhqhung, 2ml 2ml Ll
nicht haufiger als in

wochentlichen Abstanden)

Erhaltungsdosis 4-8ml 8-12ml | 8-16ml

Titration

(Schrittweise Erhohung,

nicht haufiger als in wo-

chentlichenAbstanden je Tml 2ml 4ml
nach individuellem

klinischem Ansprechen

und Vertraglichkeit)

Maximaldosis 12ml 16 ml 24 ml

*Fycompa® wird angewendet als Zusatztherapie bei primar generalisierten
tonisch-klonischen Anfallen bei Patienten ab 7 Jahren mit idiopathischer
generalisierter Epilepsie.

Dosierung fiir Jugendliche ab 12 Jahren/Erwachsene

Filmtabletten Suspension
0

Startdosis 2 mg 4 ml

Erste wirksame Zieldosis ‘

Erhaltungsdosis je nach 6 mg 12 ml
klinischem Ansprechen und

Vertréglichkeit 8 mg 16 ml
Dosis fiir Patienten, die mit 10 mg 20 ml
niedrigeren Dosen keine

Anfallskontrolle erreichten 12 mg 24 ml

Die Fycompa® Suspension ist eine im Steady-State
biodquivalente, austauschbare Alternative zu Fycompa®
Filmtabletten.'
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Bezeichnung des Arzneimittels: Fycompa 2 mg/ 4 mg/ 6 mg/ 8 mg/
10 mg/ 12 mg Filmtabletten. Fycompa 0,5 mg/ml Suspension zum
Einnehmen. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: eine
Fycompa 2 mg/ 4 mg/ 6 mg/ 8 mg/ 10 mg/ 12 mg Filmtablette enthalt 2
mg/ 4 mg/ 6 mg/ 8 mg/ 10 mg/ 12 mg Perampanel. Jeder ml Fycompa
Suspension zum Einnehmen enthalt 0,5 mg Perampanel. Sonstige
Bestandteile: Fycompa 2 mg, 4 mg Filmtabletten: Tablettenkern:
Lactose-Monohydrat, Hyprolose (5,0 - 16,0 % Hydroxypropoxy-
Gruppen], Povidon K-29/32, Magnesiumstearat (Ph. Eur.); Fycompa
6 mg, 8 mg, 10 mg, 12 mg Filmtabletten: Tablettenkern: Lactose-
Monohydrat, Hyprolose (5,0 - 16,0 % Hydroxypropoxy-Gruppen),
Povidon K-29/32, Mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat (Ph.
Eur); Fycompa 2 mg Filmtabletten: Filmiberzug: Hypromellose
2910, Talkum, Macrogol 8000, Titandioxid (E 171), Eisen(lll]-hydroxid-
oxid x H20 (E 172), Eisenllll)-oxid (E 172); Fycompa 4 mg, émg
Filmtabletten: Filmiberzug: Hypromellose 2910, Talkum, Macrogol
8000, Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid (E 172); Fycompa 8 mg
Filmtabletten: Filmiberzug: Hypromellose 2910, Talkum, Macrogol
8000, Titandioxid (E 171), Eisenl(lll)-oxid (E 172), Eisenl(ll,lll)-oxid (E
172); Fycompa 10 mg Filmtabletten: Filmiberzug: Hypromellose
2910, Talkum, Macrogol 8000, Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-hydroxid-
oxid x H20 (E 172), Indigocarmin, Aluminiumsalz (E 132]); Fycompa
12 mg Filmtabletten: Filmiberzug: Hypromellose 2910, Talkum,
Macrogol 8000, Titandioxid (E 171), Indigocarmin, Aluminiumsalz (E
132). Fycompa Suspension: Sorbitol-Lésung 70% (kristallisierend)
(Ph.Eur.)J(E420), Mikrokristalline Cellulose (E460), Carmellose-
Natrium (E466), Poloxamer 188, Simeticon-Emulsion 30 % (enthalt
gereinigtes Wasser, Dimeticon, Polysorbat 65, Methylcellulose,
Kieselgel, Macrogolstearat, Sorbinsdure, Benzoesaure und
Schwefelsdure, Citronensaure (E330), Natriumbenzoat (E211),
Gereinigtes Wasser. Anwendungsgebiete: Fycompa (Perampanel)
wird angewendet als Zusatztherapie bei fokalen Anfallen mit oder
ohne sekundare(r] Generalisierung bei Patienten ab 4 Jahren und
primar generalisierten tonisch-klonischen Anfallen bei Patienten
ab 7 Jahren mit idiopathischer generalisierter Epilepsie (IGE).
Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder
einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.
Weitere Angaben zu Warnhinweisen und Vorsichtsmafinahmen
fir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
und  sonstigen  Wechselwirkungen,  Schwangerschaft  und
Stillzeit, Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen, Nebenwirkungen sowie
Gewdhnungseffekten sind der verdffentlichten Fachinformation
zu entnehmen. Inhaber der Zulassung: Eisai GmbH, Edmund-
Rumpler-Strafie 3, 60549 Frankfurt am Main, Deutschland, E-Mail:
medinfo_de@eisai.net. Vertrieb in Osterreich: Eisai GesmbH, 1220
Wien, E-Mail: kontakt_wien@eisai.net. Verschreibungspflicht/
Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte
Abgabe verboten. Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiepileptika,
Andere  Antiepileptika.  ATC-Code:  NO3AX22. Stand der
Information: August 2022.
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