Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Perampanel Orion, 2 mg, tabletki powlekane
Perampanel Orion, 4 mg, tabletki powlekane
Perampanel Orion, 6 mg, tabletki powlekane
Perampanel Orion, 8 mg, tabletki powlekane
Perampanel Orion, 10 mg, tabletki powlekane
Perampanel Orion, 12 mg, tabletki powlekane

perampanel

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Perampanel Orion i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Perampanel Orion
3. Jak przyjmowa¢ lek Perampanel Orion

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Perampanel Orion

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Perampanel Orion i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Perampanel Orion zawiera substancj¢ czynng zwang perampanelem. Nalezy on do grupy lekow
zwanych lekami przeciwpadaczkowymi. Leki te stosowane sg w leczeniu padaczki, w ktorej pacjent ma
powtarzajace si¢ napady drgawek (napady padaczkowe). Zostat on przepisany pacjentowi przez lekarza
w celu zmniejszenia liczby napadow.

Lek Perampanel Orion stosowany jest w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi w leczeniu

niektorych postaci padaczki:

U o0s6b dorostych, mtodziezy (w wieku 12 lat i starszej) oraz dzieci (w wicku od 4 do 11 lat)

- lek stosowany jest w leczeniu napadow obejmujacych czes¢ mozgu (zwanych napadami
cze$ciowymi).

- po takich czg¢$ciowych napadach moga, lub tez nie, wystgpi¢ napady obejmujace caly mozg pacjenta
(nazywane napadami wtornie uogdlnionymi).

U os6b dorostych i mtodziezy (w wieku 12 lat i starszej) oraz dzieci (w wieku od 7 do 11 lat)

- lek jest rowniez stosowany w leczeniu napadow obejmujacych od poczatku caty mozg (zwanych
napadami uogoélnionymi), ktore mogg powodowaé drgawki lub napady nie§wiadomosci.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Perampanel Orion

Kiedy NIE PRZYJMOWAC leku Perampanel Orion:

- jesli u pacjenta kiedykolwiek po zazyciu perampanelu pojawita si¢ ciezka wysypka skorna,
tuszczenie si¢ skory, pecherze skorne i (lub) owrzodzenia w jamie ustne;.

- jesli pacjent ma uczulenie na perampanel lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby albo umiarkowane Iub cigzkie zaburzenia
czynnosci nerek, przed rozpoczgciem przyjmowania leku Perampanel Orion nalezy omowic to z lekarzem
lub farmaceuts.
Nie nalezy przyjmowac¢ leku Perampanel Orion, jezeli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnos$ci
watroby albo umiarkowane lub ci¢zkie zaburzenia czynnosci nerek.
Przed przyjeciem leku nalezy poinformowac lekarza o wystepujgcej w przesztosci chorobie alkoholowe;j
lub uzaleznieniu od lekow.
U niektorych pacjentéw przyjmujacych lek Perampanel Orion w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwpadaczkowymi zgtaszano przypadki zwigkszonej aktywnosci enzymow watrobowych.
- Lek Perampanel Orion moze wywotywaé zawroty glowy lub sennos¢ u pacjenta, szczegolnie
na poczatku leczenia.
- Lek Perampanel Orion moze wywotywac¢ wigksza sktonnos$¢ do upadkow, szczegolnie u pacjenta
w podesztym wieku; moze to by¢ spowodowane chorobg pacjenta.
- Lek Perampanel Orion moze wywotlywac u pacjenta agresje, ztos¢ lub przemoc. Moze rowniez
powodowac u pacjenta nietypowe lub skrajne zmiany zachowania i nastroju, zaburzenia myslenia
i (lub) utratg kontaktu z rzeczywistos$cia.
W razie zauwazenia przez pacjenta, jego rodzing i (lub) znajomych ktorejkolwiek z powyzszych reakcji
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

U niewielkiej liczby pacjentow leczonych lekami przeciwpadaczkowymi wystepowaly mysli
o samookaleczaniu lub mysli samobdjcze. Jesli w jakimkolwiek momencie u pacjenta wystepuja takie
mysli, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza.

W zwigzku ze stosowaniem perampanelu zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych, w tym reakcji
polekowej z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms) i zespotu Stevensa-Johnsona (SJS, ang. Stevens-Johnson syndrome).

- DRESS przejawia si¢ zazwyczaj, cho¢ niewylgcznie, objawami grypopodobnymi oraz wysypka
z wysokg temperaturg ciala, zwigkszonymi stezeniami enzymow watrobowych w badaniach krwi,
zwigkszong liczbg jednego z rodzajow krwinek biatych (eozynofilia) oraz powickszeniem weztow
chtonnych.

- Zespot Stevensa-Johnsona (SJS) moze poczatkowo przybrac¢ formg czerwonawych plamek typu
tarczy strzelniczej lub okragtych wykwitow (czgsto z pgcherzykami w srodku) wystepujacych na
tutowiu. Ponadto moga wystapi¢ owrzodzenia jamy ustnej, gardla, nosa, genitaliow i oczu (oczy
zaczerwienione i opuchniete). Te cigzkie wysypki skdrne sg poprzedzane czgsto przez gorgczke
i (lub) objawy grypopodobne. Wysypki mogg przerodzi¢ si¢ w ztuszczanie si¢ skory z duzej
powierzchni ciata i zagrazajace zyciu powiklania prowadzace nawet do zgonu.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych objawow wystgpi u pacjenta po zazyciu leku Perampanel Orion (lub tez

pacjent nie jest tego pewien), nalezy zwrocié si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Dzieci

Leku Perampanel Orion nie zaleca si¢ do stosowania u dzieci w wieku ponizej 4 lat. Bezpieczenstwo
stosowania i skuteczno$¢ leku u dzieci w wieku ponizej 4 lat z napadami czeSciowymi ani u dzieci
w wieku ponizej 7 lat z napadami uogdlnionymi nie sg jeszcze znane.

Lek Perampanel Orion a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow wydawanych
bez recepty i lekow roslinnych. Przyjmowanie leku Perampanel Orion z niektérymi innymi lekami moze
wywolywac dziatania niepozgdane lub wptywac na ich dziatanie. Nie nalezy rozpoczyna¢ lub przerywaé
stosowania innych lekow bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.



- Inne leki przeciwpadaczkowe, takie jak karbamazepina, okskarbazepina i fenytoina, stosowane
w leczeniu napadoéw, mogg wplywac na dziatanie leku Perampanel Orion. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi, jezeli pacjent zazywa lub ostatnio zazywat te leki, poniewaz konieczne moze by¢
dostosowanie dawki.

- Felbamat (lek stosowany w leczeniu padaczki) moze rowniez wptywaé na dziatanie leku Perampanel
Orion. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent zazywa lub ostatnio stosowatl ten lek, poniewaz
konieczne moze by¢ dostosowanie dawki.

- Lek Perampanel Orion moze wptywac na dziatanie midazolamu [lek stosowany w leczeniu
przedtuzajacych sig, ostrych (nagtych) napadoéw drgawek, jako lek uspokajajacy oraz w przypadku
problemow ze snem]. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent przyjmuje midazolam, poniewaz
konieczne moze by¢ dostosowanie dawki.

- Niektore inne leki, takie jak ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych), ziele
dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (lek stosowany w leczeniu tagodnych stanow
lgkowych) i ketokonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych), mogg wptywac na
dziatanie leku Perampanel Orion. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent przyjmuje lub
ostatnio przyjmowat te leki, poniewaz konieczne moze by¢ dostosowanie dawki.

- Hormonalne $rodki antykoncepcyjne (w tym doustne $rodki antykoncepcyjne, implanty, zastrzyki
1 plastry).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowanych hormonalnych srodkach antykoncepcyjnych. Lek

Perampanel Orion moze zmniegjsza¢ skutecznos$¢ niektorych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych,

takich jak lewonorgestrel. W trakcie przyjmowania leku Perampanel Orion nalezy stosowac inne metody

bezpiecznej i skutecznej antykoncepcji [takie jak prezerwatywa lub spirala (wktadka wewnatrzmaciczna)].

Stosowanie innych metod nalezy kontynuowac jeszcze przez miesigc po zakonczeniu leczenia. Nalezy

omowic z lekarzem prowadzacym, ktora z metod antykoncepcji bedzie najlepsza dla pacjenta.

Stosowanie leku Perampanel Orion z alkoholem

Przed spozyciem alkoholu nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Nalezy zachowac¢ ostroznosc, spozywajac

alkohol w trakcie leczenia lekami przeciwpadaczkowymi, w tym lekiem Perampanel Orion.

- Spozywanie alkoholu w okresie przyjmowania leku Perampanel Orion moze powodowac
zmniejszenie czujnosci u pacjenta i negatywnie wpltywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow,
postugiwania si¢ narzgdziami lub obstugiwania maszyn.

- Spozywanie alkoholu w trakcie przyjmowania leku Perampanel Orion moze poglebia¢ uczucie
gniewu, dezorientacji lub smutku.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy przerywac leczenia

bez uprzedniej rozmowy z lekarzem.

- Leku Perampanel Orion nie zaleca si¢ stosowac w okresie cigzy.

- W trakcie leczenia lekiem Perampanel Orion nalezy stosowaé skuteczng metode antykoncepcji, aby
unikng¢ zaj$cia w cigze. Stosowanie antykoncepcji nalezy kontynuowac jeszcze przez miesigc po
zakonczeniu leczenia. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjentka stosuje antykoncepcje
hormonalng. Lek Perampanel Orion moze obniza¢ skuteczno$¢ niektérych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych, takich jak lewonorgestrel. W okresie przyjmowania leku Perampanel Orion
nalezy stosowa¢ inne metody bezpiecznej i skutecznej antykoncepcji (takie jak prezerwatywa lub
wktadka wewnatrzmaciczna). Stosowanie innych metod nalezy kontynuowac przez miesiac po
zakonczeniu leczenia. Nalezy omowic z lekarzem prowadzgcym, jaka metody antykoncepcji bedzie
najlepsza dla pacjenta.

Nie wiadomo, czy sktadniki leku Perampanel Orion przenikajg do mleka ludzkiego. Lekarz rozwazy

wszystkie korzysci dla pacjentki i ryzyko dla dziecka wynikajgce ze stosowania leku Perampanel Orion

w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn do czasu okreslenia wplywu leku Perampanel
Orion na pacjenta.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym o wplywie padaczki na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.



- Perampanel Orion moze wywotywaé zawroty glowy lub sennos$¢ u pacjenta, szczegolnie na
poczatku leczenia. Jesli wystapia takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw, postugiwac si¢
narzedziami ani obslugiwa¢ maszyn.

- Spozywanie alkoholu w okresie przyjmowania leku Perampanel Orion moze nasili¢ te objawy.

Lek Perampanel Orion zawiera laktoze

Lek Perampanel Orion zawiera 73,6 mg (tabletki 2 mg), 147,3 mg (tabletki 4 mg), 145,4 mg (tabletki

6 mg), 143,5 mg (tabletki 8 mg), 141,6 mg (tabletki 10 mg) i 139,7 mg (tabletki 12 mg) laktozy (w postaci
jednowodnej). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢é lek Perampanel Orion

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke nalezy przyjaé
Tabletki leku Perampanel Orion nie sag odpowiednie do rozpoczynania leczenia 1 dostosowania dawki
u pacjentow o masie ciata < 30 kg; mogg by¢ one réwniez nicodpowiednie do leczenia podtrzymujacego

u tych pacjentow.

Leczenie napaddéw cze$ciowych i uogodlnionych u 0s6b dorostych i mtodziezy (w wieku 12 lat i starszych):

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 2 mg raz na dobe, przed snem.

- Lekarz prowadzacy moze stopniowo zwieksza¢ dawke o 2 mg, do osiagniecia dawki podtrzymujacej
pomigdzy 4 mg i 12 mg — w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie.

- Jesli u pacjenta wystepuja tagodne lub umiarkowane zaburzenia czynnosci watroby, dawka
nie powinna by¢ wigksza niz 8 mg na dobe i moze by¢ zwigkszana nie czgsciej niz co 2 tygodnie.

- Nie nalezy stosowaé wigkszej dawki leku Perampanel Orion niz zalecit lekarz prowadzacy.
Ustalenie, jaka jest wlasciwa dawka leku Perampanel Orion u pacjenta, moze trwac kilka tygodni.

W ponizszej tabeli zamieszczono zestawienie dawek zalecanych w leczeniu napaddéw czesciowych u dzieci

w wieku od 4 do 11 lat i napadéw uogdlnionych u dzieci w wieku od 7 do 11 lat. Dalsze szczegoty podano
ponizej, pod tabela.

Dzieci o masie ciala:
30 kg 1 wigcej od 20 kg do mniej niz | Mniej niz 20 kg
30kg
Zalecana dawka 2 mg na dobg 1 mg na dobe 1 mg na dobe
poczatkowa
Zalecana dawka 0Od 4 do 8 mgnadobg | Od4do6mgnadobe | Od2 do4 mgnadobe
podtrzymujaca
Zalecana dawka 12 mg na dobeg 8 mg na dobe 6 mg na dobe
maksymalna

Leczenie napadéw cze$ciowych u dzieci (w wieku od 4 do 11 lat) o masie ciata 30 kg i wiecej:

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku wynosi 2 mg raz na dobg¢ na noc.

- Lekarz prowadzgcy moze stopniowo zwigksza¢ dawke o 2 mg, do osiagnigcia dawki podtrzymujacej
pomigdzy 4 mg a 8 mg — w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie. W zaleznoS$ci od
indywidualnej odpowiedzi klinicznej i tolerancji, dawke mozna stopniowo zwigksza¢ do dawki
maksymalnej wynoszacej 12 mg na dobe.

- Jesli u pacjenta wystepuja tagodne lub umiarkowane zaburzenia czynnosci watroby, dawka
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nie powinna by¢ wigksza niz 4 mg na dobg i moze by¢ zwigkszana nie cz¢sciej niz co 2 tygodnie.
- Nie nalezy stosowa¢ wickszej dawki leku Perampanel Orion niz zalecit lekarz prowadzacy.
Ustalenie wlasciwej dla pacjenta dawki leku Perampanel Orion moze trwac kilka tygodni.

Leczenie napadow czesciowych u dzieci (w wieku od 4 do 11 lat) o masie ciala od 20 ke do mniej niz
30 kg:

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku wynosi 1 mg raz na dob¢ na noc.

- Lekarz prowadzacy moze stopniowo zwicksza¢ dawke o 1 mg, do osiagniecia dawki podtrzymujacej
pomiedzy 4 mg a 6 mg — w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie. W zaleznos$ci od
indywidualnej odpowiedzi klinicznej i tolerancji, dawke mozna stopniowo zwickszac¢ do dawki
maksymalnej wynoszacej 8 mg na dobg.

- Jesli u pacjenta wystepuja tagodne lub umiarkowane zaburzenia czynnosci watroby, dawka
nie powinna by¢ wigksza niz 4 mg na dobg i moze by¢ zwigkszana nie cz¢sciej niz co 2 tygodnie.

- Nie nalezy stosowaé wigkszej dawki leku Perampanel Orion niz zalecit lekarz prowadzacy.
Ustalenie wlasciwej dla pacjenta dawki leku Perampanel Orion moze trwac kilka tygodni.

Leczenie napaddéw cze$ciowych u dzieci (w wieku od 4 do 11 lat) o masie ciala mniejszej niz 20 kg:

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku wynosi 1 mg raz na dobg¢ na noc.

- Lekarz prowadzacy moze stopniowo zwieksza¢ dawke o 1 mg, do osiagniecia dawki podtrzymujacej
pomigdzy 2 mg a 4 mg — w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie. W zaleznoS$ci od
indywidualnej odpowiedzi klinicznej i tolerancji, dawke mozna stopniowo zwickszac¢ do dawki
maksymalnej wynoszacej 6 mg na dobe.

- Jesli u pacjenta wystepuja tagodne lub umiarkowane zaburzenia czynnosci watroby, dawka
nie powinna by¢ wigksza niz 4 mg na dobg i moze by¢ zwigkszana nie cz¢sciej niz co 2 tygodnie.

- Nie nalezy stosowa¢ wickszej dawki leku Perampanel Orion niz zalecit lekarz prowadzacy.
Ustalenie wlasciwej dla pacjenta dawki leku Perampanel Orion moze trwac kilka tygodni.

Leczenie napadow uogdlnionych u dzieci (w wieku od 7 do 11 lat) o masie ciala 30 kg 1 wiekszej:

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku wynosi 2 mg raz na dobg¢ na noc.

- Lekarz prowadzgcy moze stopniowo zwigksza¢ dawke o 2 mg, do osiagniecia dawki podtrzymujacej
pomigdzy 4 mg a 8 mg — w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie. W zaleznoSci od
indywidualnej odpowiedzi klinicznej i tolerancji, dawke mozna stopniowo zwigksza¢ do dawki
maksymalnej wynoszacej 12 mg na dobe.

- Jesli u pacjenta wystepuja tagodne lub umiarkowane zaburzenia czynnosci watroby, dawka
nie powinna by¢ wigksza niz 4 mg na dobe i moze by¢ zwigkszana nie czgséciej niz co 2 tygodnie.

- Nie nalezy stosowa¢ wickszej dawki leku Perampanel Orion niz zalecit lekarz prowadzacy.
Ustalenie wlasciwej dla pacjenta dawki leku Perampanel Orion moze trwac kilka tygodni.

Leczenie napadow uogdlnionych u dzieci (w wieku od 7 do 11 lat) o masie ciala od 20 kg do mniej niz
30 kg:

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku wynosi 1 mg raz na dobg¢ na noc.

- Lekarz prowadzacy moze stopniowo zwieksza¢ dawke o 1 mg, do osiagniecia dawki podtrzymujacej
pomigdzy 4 mg a 6 mg — w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie. W zaleznoSci od
indywidualnej odpowiedzi klinicznej i tolerancji, dawke mozna stopniowo zwickszac¢ do dawki
maksymalnej wynoszacej 8 mg na dobe.

- Jesli u pacjenta wystepuja tagodne lub umiarkowane zaburzenia czynnosci watroby, dawka
nie powinna by¢ wigksza niz 4 mg na dobg i moze by¢ zwigkszana nie cz¢sciej niz co 2 tygodnie.

- Nie nalezy stosowa¢ wickszej dawki leku Perampanel Orion niz zalecit lekarz prowadzacy.
Ustalenie wlasciwej dla pacjenta dawki leku Perampanel Orion moze trwac kilka tygodni.

Leczenie napaddéw uogdlnionych u dzieci (w wieku od 7 do 11 lat) o masie ciala ponizej 20 kg:

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku wynosi 1 mg raz na dobg¢ na noc.
- Lekarz prowadzacy moze stopniowo zwigksza¢ dawke o 1 mg, do osiagniecia dawki podtrzymujacej
pomigdzy 2 mg a 4 mg — w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie. W zaleznoS$ci od
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indywidualnej odpowiedzi klinicznej i tolerancji, dawke mozna stopniowo zwicksza¢ do dawki
maksymalnej wynoszacej 6 mg na dobe.
- Jesli u pacjenta wystepuja tagodne lub umiarkowane zaburzenia czynnosci watroby, dawka
nie powinna by¢ wigksza niz 4 mg na dobg i moze by¢ zwigkszana nie cz¢sciej niz co 2 tygodnie.
- Nie nalezy stosowa¢ wickszej dawki leku Perampanel Orion niz zalecit lekarz prowadzacy.
Ustalenie wlasciwej dla pacjenta dawki leku Perampanel Orion moze trwac kilka tygodni.

Jak przyjmowa¢ lek

Tabletke nalezy potkna¢ w calosci, popijajac szklanka wody. Lek Perampanel Orion mozna przyjmowac
niezaleznie od positku. Tabletki nie nalezy zué, rozkruszac¢ ani dzieli¢. Tabletek nie mozna doktadnie
podzieli¢, gdyz nie majg linii podziatu.

Przyjecie wigckszej niz zalecana dawki leku Perampanel Orion

Jesli przyjeto wigksza niz zalecana dawke leku Perampanel Orion, nalezy natychmiast skontaktowacé si¢
z lekarzem. U pacjenta moze wystapi¢ uczucie dezorientacji, niepokoj, agresywne zachowanie, wymioty
1 zmniejszony poziom $wiadomosci.

Pominiecie przyjecia leku Perampanel Orion

- W razie pomini¢cia przyjecia tabletki nalezy poczeka¢ do terminu nastepnej dawki i kontynuowac
leczenie zgodnie z ustalonym schematem.

- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

- Jesli przerwano leczenie lekiem Perampanel Orion na mniej niz 7 dni, nalezy kontynuowac
codzienne przyjmowanie tabletki zgodnie z zaleceniem lekarza.

- Jesli przerwano leczenie lekiem Perampanel Orion na wigcej niz 7 dni, nalezy natychmiast
porozumie¢ si¢ z lekarzem.

Przerwanie przyjmowania leku Perampanel Orion

Lek Perampanel Orion nalezy przyjmowacé tak dtugo, jak zaleci to lekarz. Nie nalezy przerywac leczenia,
dopdki nie zdecyduje tak lekarz. Lekarz moze powoli stopniowo zmniejsza¢ dawke przyjmowang przez
pacjenta, aby zapobiec nawrotom lub nasileniu drgawek (napadow).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

U niewielkiej liczby pacjentow leczonych lekami przeciwpadaczkowymi wystepowaly mysli
o samookaleczaniu lub mysli samobdjcze. Je$li w jakimkolwiek momencie u pacjenta pojawig si¢ takie
mys$li, nalezy natychmiast zwrécié si¢ do lekarza.

Bardzo czesto (mogg wystgpic u wiecej niz u 1 na 10 0sob):
- uczucie zawrotow gtowy
- uczucie sennosci (sennos¢ lub ospatosé).

Czesto (mogq wystqpic¢ u nie wiecej niz u 1 na 10 osob):

- zwigkszenie lub zmniejszenie taknienia, wzrost masy ciata

- uczucie agresji, gniewu, rozdraznienia, Igku lub dezorientacji

- problemy z chodzeniem lub inne problemy z utrzymaniem réownowagi (ataksja, zaburzenia chodu,
zaburzenia rownowagi)

- powolne moéwienie (dysartria)

- nieostre widzenie lub podwdjne widzenie (diplopia)

- zawroty gtowy typu obwodowego

- nudnosci

- bol plecow

- uczucie duzego zmgczenia

- upadki.



Niezbyt czesto (mogg wystgpic¢ u nie wiecej niz u 1 na 100 osob):

- mys$li o samookaleczeniu lub samobdjstwie, proby samobdjcze

- omamy (widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktdrych nie ma)

- nietypowe myslenie i (lub) utrata kontaktu z rzeczywistoscig (zaburzenia psychotyczne).

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- Reakcja na lek przebiegajaca z eozynofilig 1 objawami ogdlnoustrojowymi, inaczej DRESS, lub
zesp6l nadwrazliwosci na lek: rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala, podwyzszony poziom
enzymoOw watrobowych, zaburzenia krwi (eozynofilia), powigkszenie we¢ztow chlonnych oraz
zajgcie innych narzadow.

- Zespoét Stevensa-Johnsona (ang. Stevens—Johnson syndrome, SJS). Ta cigzka wysypka skorna moze
przybra¢ formg¢ czerwonawych plamek typu tarczy strzelniczej lub okragltych wykwitow (czesto z
pecherzykami w $rodku) wystepujacych na tutowiu, ztuszczania si¢ skory, owrzodzen jamy ustnej,
gardla, nosa, genitaliow 1 oczu oraz moze by¢ poprzedzona gorgczka i objawami grypopodobnymi.

W razie wystgpienia tych objawow nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie perampanelu

i skontaktowac si¢ z lekarzem lub zwrécic€ si¢ o pomoc medyczng. Patrz réwniez punkt 2.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Perampanel Orion

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po:
,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Perampanel Orion
- Substancjg czynng leku jest perampanel. Kazda tabletka zawiera 2 mg, 4 mg, 6 mg, 8 mg, 10 mg lub
12 mg perampanelu (w postaci ¥4 wodzianu).

- Pozostate sktadniki to:
° rdzen tabletki: laktoza jednowodna, hydroksypropyloceluloza, niskopodstawiona, powidon
K30, celuloza mikrokrystaliczna i magnezu stearynian
° otoczka tabletki: hypromeloza, talk, makrogol 8000, tytanu dwutlenek (E 171) 1 barwniki*



*Barwniki to:

Tabletka 2 mg: zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172)

Tabletka 4 mg: zelaza tlenek czerwony (E 172)

Tabletka 6 mg: zelaza tlenek czerwony (E 172)

Tabletka 8 mg: zelaza tlenek czerwony, zelaza tlenek czarny (E 172)

Tabletka 10 mg: indygotyna, lak glinowy 11-14% (E 132), Zzelaza tlenek z6ity (E 172)
Tabletka 12 mg: indygotyna, lak glinowy (E 132)

Jak wyglada lek Perampanel Orion i co zawiera opakowanie
Tabletka 2 mg: Pomaranczowa, okragla, obustronnie wypukta tabletka powlekana o $rednicy 7 mm,
z wytloczonym oznakowaniem ,,L.1” po jednej stronie i gtadka po drugiej stronie.

Tabletka 4 mg: Czerwona, okragta, obustronnie wypukta tabletka powlekana o $rednicy 8 mm,
z wytloczonym oznakowaniem ,,L.2” po jednej stronie i gtadka po drugiej stronie.

Tabletka 6 mg: Rozowa, okragla, obustronnie wypukta tabletka powlekana o §rednicy 8 mm,
z wytloczonym oznakowaniem ,,L.3” po jednej stronie i gtadka po drugiej stronie.

Tabletka 8 mg: Fioletowa, okragta, obustronnie wypukla tabletka powlekana o $rednicy 8 mm,
z wytloczonym oznakowaniem ,,L.4” po jednej stronie i gtadka po drugiej stronie.

Tabletka 10 mg: Zielona, okragla, obustronnie wypukta tabletka powlekana o $rednicy 8 mm,
z wyttoczonym oznakowaniem ,,L.5” po jednej stronie i gtadka po drugiej stronie.

Tabletka 12 mg: Niebieska, okragta, obustronnie wypukta tabletka powlekana o $rednicy 8 mm,
z wyttoczonym oznakowaniem ,,L.6” po jednej stronie i gtadka po drugiej stronie.

Wielko$ci opakowan:

Blistry PVC/Aluminium po 7, 28, 84 i 98 tabletek w tekturowym pudetku.

Butelka z HDPE po 30 tabletek, z zamknigciem zabezpieczajgcym przed otwarciem przez dzieci
(polipropylenowa zakretka z bialg, nieprzezroczystg czg¢scig zewngtrzng, potprzezroczysta czescia
wewngtrzng oraz uszczelka), w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Finlandia

Wytwérca/Importer

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z o. o.

kontakt@orionpharma.info.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2026



