Pribalova informace: informace pro uZivatele

Fampyra 10 mg tablety s prodlouzZenym uvoliiovanim
fampridinum

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

o Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Fampyra a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Fampyra uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Fampyra a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Fampyra obsahuje 1é¢ivou latku fampridin, kterd patii do skupiny 1é¢iv zvanych blokatory
draslikovych kanalt. Pasobi tak, ze zabranuje odtoku drasliku z nervovych bungk, které byly
poskozeny RS. Predpoklada se, Ze tento 1éCivy piipravek umoziuje lepsi vedeni signalii nervem, coz
zlepSuje Vasi chtzi.

Ptipravek Fampyra je 1€k pouzivany ke zlepSeni chiize u dospélych (ve véku 18 let a vice)
s roztrousenou skler6zou (RS) a s ni souvisejicim postizenim chiize. Zanét u roztrousené sklerdzy nici
ochranné pouzdro kolem nervii, coz zpusobuje svalovou slabost, svalovou ztuhlost a problémy s chtizi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Fampyra uZivat
Neuzivejte pripravek Fampyra

- jestlize jste alergicky(a) na fampridin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6),

- jestlize jste mél(a) nékdy zachvat (zachvat kieci),

- jestlize Vam lékat nebo zdravotni sestra sdélili, Ze mate stfedné tézké nebo tézké problémy
s ledvinami,

- pokud uzivate 1éCivy pripravek, ktery se nazyva cimetidin,

- pokud uzivate jakykoli jiny piipravek obsahujici fampridin. Mohlo by to zvysit riziko
vzniku zavaznych nezadoucich ucink.

Informujte svého 1ékai'e a neuzivejte piipravek Fampyra, pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného
tyka.



Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Fampyra se porad’te se svym lékarem nebo 1ékarnikem

- Jestlize citite buseni srdce (palpitace).

- Jestlize jste nachylny(4) k infekcim.

- Jestlize se u Vas vyskytuji jakékoli faktory nebo uzivate jakékoli 1éky, které ovliviji riziko
vzniku zachvatu.

- Jestlize Vam Iékar sdé€lil, Ze mate mirné problémy s ledvinami.

- Jestlize jste v minulosti mé&l(a) alergické reakce.

- Pti chtizi byste mél(a) podle potieby pouzivat pomticku, jako je naptiklad podptirna/vychazkova
hul. Uzivani tohoto 1é€ivého ptipravku Vam miize zptisobovat zdvraté nebo poruchy rovnovéahy,
coz muze mit za nésledek zvysené riziko padi.

Pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, informujte svého 1ékafe dfive, neZ zacnete piipravek
Fampyra uzivat.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento 1é¢ivy piipravek détem ani dospivajicim ve véku do 18 let.

Starsi osoby

Pfed zahajenim nebo v pribehu 1é¢by bude mozna 1ékat kontrolovat, zda mate spravnou funkci ledvin.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fampyra

Informujte svého 1ékai‘e nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pokud uZivate jiné 1éky, které obsahuji fampridin, pfipravek Fampyra neuZivejte.

Jiné 1é¢ivé pripravky, které ovlivituji funkci ledvin

Lékat bude zvlasté opatrny, jestlize je fampridin podavan soucasné s jakymkoliv 1é¢ivym piipravkem,
ktery mtize ovliviiovat schopnost ledvin vylucovat Iéky (jako je naptiklad karvedilol, propranolol a
metformin).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Uzivani ptipravku Fampyra béhem téhotenstvi se nedoporucuje.

Lékat zvazi ptinos 1€cby piipravkem Fampyra pro Vas ve srovnani s rizikem pro Vase dite.

Bé&hem uzivani pfipravku Fampyra nekojte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Fampyra miiZze mit vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje, muze

zpusobovat zavrat. Diive nez zacnete fidit dopravni prostfedek nebo obsluhovat stroj, ujistéte se, Ze
nejste 1é¢ivym pripravkem ovlivnén(a).



3. Jak se pripravek Fampyra uziva

Vzdy uZzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem. Pfipravek Fampyra je dostupny jen na lékatsky predpis a pod
kontrolou 1ékafti, ktefi maji zkuSenosti s 1écbou RS.

Lékar Vam nejprve predepisSe piipravek na 2 az 4 tydny. Po 2 az 4 tydnech bude 1écba prehodnocena.

Doporucena davka pripravku je

Jedna tableta rano a jedna tableta vecer (ve 12hodinovém intervalu). NeuZivejte vice jak dvé tablety
denné. Mezi uzitim tablet musi byt interval 12 hodin. Neberte tablety ¢astéji neZ po 12 hodinach.

Ptipravek Fampyra je ureny k peroralnimu podéni (podani usty).

KaZdou tabletu spolknéte celou a zapijte ji vodou. Tabletu nedé€lte, nedrt'te, nerozpoustéjte,
necucejte ani nezvykejte. V opacném piipadé by mohlo dojit ke zvySeni rizika nezadoucich ucinkd.

Tento 1ék se méa uzivat bez jidla, tedy nala¢no.

Jestlize mate baleni ptipravku Fampyra v lahvickach, naleznete v lahvicce i1 sacek s vysousedlem.
Ponechejte vysousedlo v lahvicce, nepolykejte jej.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Fampyra, neZ jste mél(a)

Jestli jste uzil(a) pfili§ mnoho tablet, okamzité kontaktujte svého 1ékare.

Jestlize jdete k 1ékafti, vezmeéte krabicku ptipravku Fampyra s sebou.

Pti pfedavkovani si mtizete v§imnout poceni, jemného téesu (tremoru), zavrati, zmatenosti, ztraty
paméti (amnézie ) a zachvatu. Muzete si vS§imnout i jinych u¢inku, které zde nejsou uvedeny.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Fampyra

Jestlize jste zapomnél(a) tabletu uzit, nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou tabletu. Mezi tabletami musite vZdy ponechat interval 12 hodin.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

JestliZze se u Vas rozvine zachvat, okamzité piestaiite uzivat pripravek Fampyra a informujte
svého lékare.

Pokud pocit'ujete jeden nebo vice z nasledujicich ptiznaku alergie (precitlivélosti): otekly oblice;j,
otekla usta, oteklé rty, oteklé hrdlo ¢i otekly jazyk, zarudnuti ¢i svédéni pokozky, tlak na hrudniku a
dychaci potize, piestaiite pripravek Fampyra uZivat a okamzité vyhledejte 1ékare.

Nezadouci ucinky jsou podle ¢etnosti vyskytu vyjmenovany nize:



Velmi ¢asté nezadouci u¢inky

Mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10:
o infekce mocového systému.

Casté nezadouci ucinky

Mohou postihnout az 1 osobu z 10:
pocit nestability,

zavrat,

pocit to¢eni hlavy (vertigo),
bolest hlavy,

pocit slabosti a tnavy,

potize se spankem,

uzkost,

jemny tfes (tremor),

necitlivost nebo mravenceni kize,
bolest v krku,

bézné nachlazeni (nazofaryngitida),
chiipka (influenza),

virova infekce,

dechové potize (dusnost),

pocit na zvraceni(nauzea),
Zvraceni,

Zacpa,

podrazdény zaludek,

bolest v zadech,

buseni srdce, které miZzete citit (palpitace).

Méné casté nezadouci ucinky

Mohou postihnout az 1 osobu ze 100:

Zachvaty,

alergicka reakce (precitlivélost),

zavazna alergie (anafylakticka reakce),

otok obliCeje, rth, st a jazyka (angioedém),

novy nastup nebo zhorSeni bolesti nervu v obli¢eji (neuralgie trojklaného nervu),
zrychleni srde¢ni frekvence (tachykardie),

zavrat’ nebo ztrata védomi (nizky krevni tlak — hypotenze),

vyrazka / svédiva vyrazka (koptivka — urtikarie),

nepiijemny pocit na hrudi.

HlaSeni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢inkd muzete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Jak pripravek Fampyra uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za zkratkou EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Tablety uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byly chranény pted
svétlem a vlhkosti.

Jestlize mate baleni ptipravku Fampyra v lahvickach, ma byt vzdy oteviena pouze jedna lahvicka. Po
prvnim otevieni spotiebujte do 7 dnil.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Fampyra obsahuje

- Lécivou latkou je fampridinum.
Jedna tableta s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje fampridinum 10 mg.

- Dalgimi slozkami jsou:
Jadro tablety: hypromelosa, mikrokrystalické celulosa, koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat; potahova vrstva: hypromelosa, oxid titani¢ity (E-171), makrogol 400.

Jak pripravek Fampyra vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Fampyra je téméft bila potahovand ovalna bikonvexni (na obou strandch vypoukld) tableta s
prodlouzenym uvoliiovanim o velikosti 13 x 8 mm s oznacenim A 10 na jedné strang.

Ptipravek Fampyra je dodavan v lahvickach nebo v blistrech.

Lahvicky

Pripravek Fampyra je dodavan v lahvi¢kach z HDPE (polyetylén vysoké hustoty). Jedna lahvicka
obsahuje 14 tablet s prodlouZenym uvoliiovanim a silikagelové vysouSedlo. Jedno baleni obsahuje
28 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim (2 lahvicky) nebo 56 tablet s prodlouZzenym uvoliiovanim

(4 lahvicky).

Blistry

Ptipravek Fampyra je dodavan ve foliovych blistrech po 14 tabletach s prodlouzenym uvoliovanim.
Jedno baleni obsahuje 28 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim (2 blistry) nebo 56 tablet
s prodlouzenym uvoliiovanim (4 blistry).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Alkermes Pharma Ireland Ltd, Monksland, Athlone, Co. Westmeath, Irsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +32 2219 12 18

bbarapus
TII EBO®APMA
Ten.: +359 2 962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Tel: +420 255 706 200

Danmark
Biogen (Denmark) A/S
TIf: +45 77 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170
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Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551
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Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espaiia
Biogen Spain SL
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tél: +33 (0)1 41 37 9595

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
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Ireland
Biogen Idec (Ireland) Ltd.
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Tel.: +36 (1) 899 9883

Malta
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Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: +31 20 542 2000
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Biogen Norway AS
TIf: +47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal

Biogen Portugal Sociedade Farmacéutica
Unipessoal, Lda

Tel: +351 21 318 8450

Romaénia
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Tel: +40 21 207 18 00

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
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Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Biogen Italia s.r.l.
Tel: +39 02 584 9901

Kvbmpog
Genesis Pharma (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22765715

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: +371 68 688 158

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 323 340 08

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
Puh/Tel: +358 207 401 200

Sverige
Biogen Sweden AB
Tel: +46 8 594 113 60
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Biogen ldec (Ireland) Limited
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 04/2022.

Dalsi zdroje informaci

Tisténou velkoformatovou verzi této piibalové informace muzete ziskat od mistnich zastupct (viz

seznam vyse).

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

