ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Fampyra 10 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu
famprydyna

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

. Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
. 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 nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Fampyra i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Fampyra
Jak przyjmowac lek Fampyra

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Fampyra

Inne informacje

SNk W=

1. CO TO JEST LEK FAMPYRA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Fampyra stosuje si¢ w celu poprawy chodzenia u 0s6b dorostych (powyzej 18. roku zycia)
chorych na stwardnienie rozsiane (SM) z niewydolnos$cia chodu. W stwardnieniu rozsianym proces
zapalny niszczy ostonki nerwéw, co prowadzi do ostabienia i sztywnosci mig$ni oraz trudnosci w
chodzeniu.

Substancja czynna leku Fampyra jest famprydyna, nalezaca do grupy lekow blokujacych kanaly
potasowe. Dziatanie tych lekéw polega na hamowaniu wyptywu potasu z uszkodzonych komorek
nerwowych. Lek usprawnia przewodzenie impulsow w o§rodkowym uktadzie nerwowym, co wptywa
na popraw¢ chodu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU FAMPYRA
Kiedy nie przyjmowac¢ leku Fampyra

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na famprydyng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Fampyra

- jezeli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystapit napad drgawkowy (padaczkowy)

- jezeli u pacjenta stwierdzono chorobe nerek

- jezeli pacjent przyjmuje lek o nazwie cymetydyna

- jezeli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace famprydyne. Moze to zwigkszy¢ ryzyko
wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem i nie przyjmowa¢é leku Fampyra, jezeli ktorekolwiek z
powyzszych ostrzezen dotycza pacjenta.

Kiedy zachowacé szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Fampyra
- jezeli u pacjenta wystapi kotatanie serca (palpitacje)
- jezeli pacjent ma sktonnos¢ do infekeji
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- jezeli pacjent chodzi przy uzyciu pomocy, (np. laski, balkonika), nie nalezy z nich
rezygnowac. Przez pierwsze 4 do 8 tygodni stosowania lek moze powodowac¢ zawroty
glowy lub zaburzenia rownowagi.

- przed rozpoczeciem przyjmowania leku nalezy ustali¢ z lekarzem, czy u pacjenta nie
wystepuja czynniki wptywajace na wystgpienie napadu drgawkowego i czy nie stosuje
lekow zwigkszajacych takie ryzyko.

Nalezy poinformowac lekarza przed rozpoczgciem przyjmowania leku Fampyra, jezeli ktorekolwiek
z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta.

Stosowanie leku u dzieci i mlodziezy

Leku Fampyra nie nalezy podawaé dzieciom ani mtodziezy ponizej 18. roku zycia.
Stosowanie leku u 0s6b w wieku podesztym

Przed rozpoczgeiem leczenia oraz w jego trakcie lekarz moze zbada¢ czynno$¢ nerek.
Przyjmowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub
ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Leku Fampyra nie nalezy przyjmowac, jezeli stosuje si¢ inny lek zawierajacy famprydyng.

Inne leki wplywajace na czynno$¢ nerek

Lekarz zachowa szczegdlna ostrozno$é w przypadku podawania famprydyny jednoczesnie z innymi
lekami, ktore moga wpltywac na usuwanie lekow przez nerki, takimi jak karwedilol, propanolol czy
metformina.

Przyjmowanie leku Fampyra z jedzeniem i piciem

Lek Fampyra nalezy przyjmowac na czczo.

Ciaza i karmienie piersia

Pacjentki w cigzy lub planujace cigzg powinny powiedzie¢ o tym lekarzowi przed rozpoczgciem
przyjmowania leku.

Leku Fampyra nie zaleca si¢ kobietom w ciazy.

Lekarz oceni korzysci wynikajace z przyjmowania leku w stosunku do ryzyka dla nienarodzonego
dziecka.

Nie nalezy karmi¢ piersig w trakcie leczenia.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Fampyra moze wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, poniewaz

moze powodowac zawroty glowy. W razie wystapienia tego typu objawow, nie nalezy prowadzic¢
pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

3. JAK PRZYJMOWAC LEK FAMPYRA

26



Lek Fampyra nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Lek Fampyra dostgpny jest wylacznie na recepte i
powinien by¢ podawany pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu stwardnienia
rozsianego.

Lekarz przepisze poczatkowo zapas leku na 2 tygodnie. Po 2 tygodniach ponownie oceni efekty
terapii.

Zazwyczaj stosowana dawka
Jedna tabletka rano i jedna tabletka wieczorem (w odstgpie 12 godzin). Nie wolno przyjmowac
wigcej niz dwoch tabletek dziennie. Konieczne jest zachowanie 12 godzinnej przerwy migdzy

kolejnymi tabletkami. Tabletek nie nalezy przyjmowacé czg$ciej niz co 12 godzin.

Tabletki nalezy polykaé w caloS$ci, popijajac woda. Tabletek nie nalezy dzieli¢, kruszy¢,
rozpuszczac, ssa¢ ani zu¢, gdyz moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Lek Fampyra w butelkach zawiera takze wewnatrz opakowania substancj¢ pochtaniajaca wilgoc.
Substancj¢ pochtaniajaca wilgo¢ nalezy pozostawi¢ w butelce. Nie polykac.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Fampyra

W przypadku przyjecia wigkszej dawki niz zalecana nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z
lekarzem.

Nalezy pokaza¢ lekarzowi opakowanie leku Fampyra.

Po przedawkowaniu moze wystapi¢ nadmierne pocenie sig, drzenie, splatanie (dezorientacja),
amnezja (utrata pamigci) i napady drgawkowe (padaczkowe). Moga takze wystapi¢ inne objawy,
ktorych tutaj nie wymieniono.

Pominigcie przyjecia leku Fampyra

W razie pominigcia dawki, nie nalezy przyjmowa¢ dwoch tabletek na raz, w celu uzupehienia
pominigtej dawki. Pomigdzy dawkami nalezy zawsze pozostawic¢ odstep 12 godzin.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku Fampyra, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek Fampyra moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia napadu drgawkowego nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku
Fampyra i niezwlocznie poinformowac o tym lekarza.

Dziatania niepozadane przedstawione sa wedtug czgstos$ci wystepowania:
Bardzo czesto

U wigcej niz 1 na 10 osob:
. zakazenia uktadu moczowego

Czesto
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U 1 do 10 na 100 osob:

. zaburzenia rownowagi

. zawroty glowy

. bol glowy

. oslabienie i zmgczenie

. zaburzenia snu

. lek

. drzenie

. mrowienie lub drgtwienie skory

. bol gardta

trudnosci z oddychaniem
nudnosci

wymioty

zaparcia

zaburzenia zotadkowe

. boéle kregostupa

Niezbyt czesto

U 1 do 10 na 1000 os6b
. napady drgawkowe

W przypadku nasilenia sig tych objawow lub wystapienia innych dziatan niepozadanych nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK FAMPYRA

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Fampyra po uptywie terminu waznos$ci podanego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem i wilgocia.

W przypadku stosowania leku Fampyra w butelkach nie otwiera¢ kilku butelekjednoczesnie. Po
otwarciu zuzy¢ w ciagu 7 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Ulotke w wersji drukowanej duza czcionka mozna zaméwi¢ u miejscowego przedstawiciela (zob.
ponizej).

Co zawiera lek FAMPYRA

- Substancjg czynng leku jest famprydyna.
- Kazda tabletka o przedtuzonym dziataniu zawiera 10 mg famprydyny.
- Ponadto lek zawiera:
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- rdzen tabletki: hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian; otoczka tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E-171), glikol
polietylenowy 400

Jak wyglada lek Fampyra i co zawiera opakowanie

Lek Fampyra ma posta¢ powlekanych, owalnych, dwuwypuktych tabletek 13 x 8 mm o przedluzonym
uwalnianiu, w kolorze biatym do biatawego, z wyttoczonym napisem A10 po jednej stronie.

Lek Fampyra dostgpny jest w butelkach i blistrach
Butelki
Lek Fampyra dostarczany jest w butelkach z HDPE (polietylen o duzej ggstosci). Kazda butelka

zawiera 14 tabletek i substancj¢ pochtaniajaca wilgo¢ (zel krzemionkowy). Kazde opakowanie
zawiera 28 tabletek (2 butelki) lub 56 tabletek (4butelki)

Blistry
Lek Fampyra dostarczany jest w blistrach po 14 tabletek. Kazde opakowanie zawiera 28 tabletek (2
blistry) lub 56 tabletek (4 blistry).

Nie wszystkie wielko$ci opakowania moga by¢ dostepne.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Biogen Idec Limited, Innovation House, 70 Norden Road, Maidenhead, Berkshire, SL.6 4AY, Wielka
Brytania.

Wytworca:
Alkermes Pharma Ireland Ltd, Monksland, Athlone, Co. Westmeath, Irlandia
Biogen Idec (Denmark) Manufacturing ApS, Biogen Idec Alle 1, Hillerod, DK-3400, Dania

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwrdcic¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Biogen Idec Belgium N.V./S.A. Biogen Idec Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: 432221912 18 Tél/Tel: +322 21912 18
Bovarapus Magyarorszag

TII EBODAPMA Biogen Idec Hungary Kft.
Tem.: +359 2 962 12 00 Tel.: +36 1 8 999 883

Ceska republika Malta

Biogen Idec (Czech Republic) s.r.0. Pharma MT Limited

Tel: +420 255 706 200 Tel: +356 221337008
Danmark Nederland

Biogen Idec Denmark A/S Biogen Idec International B.V.
TIf: +45 77 41 57 57 Tel: +31 20 542 2000
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Deutschland
Biogen Idec GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Eesti
Richter Gedeon Eesti filiaal
Tel: +372 742 0200

EArada

Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500
Espaiia

Biogen Idec Iberia SL
Tel: +34 91 310 7110

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

Ireland
Biogen Idec (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 463 7799

Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

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

Kvnpog

Genesis Pharma Cyprus Ltd
TnA: +3572 2 769946
Latvija

Gedeon Richter Plc.

Tel: +37 16 784 5338

Lietuva
Gedeon Richter Plc.
Tel: +37 05 268 5392

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

Norge
Biogen Idec Norway AS
TIf: +47 23 00 52 50

Osterreich
Biogen Idec Austria GmbH
Tel: +43 1484 46 13

Polska
Biogen Idec Poland sp. z 0.0
Tel.: +48 (0) 22 657 0000

Portugal

Biogen Idec Portugal Sociedade Farmacéutica
Unipessoal, Lda

Tel: +351 21 318 8450

Romania

MEDISON PHARMA SRL

Tel: +40 31 7104035

Slovenija
Biogen Idec d.o.o.
Tel: +386 1 511 02 90

Slovenska republika
Biogen Idec (Slovak Republic) s.r.o
Tel: +421 2 323 340 08

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

Sverige
Biogen Idec Sweden AB
Tel: +46 8 594 113 60

United Kingdom
Biogen Idec Limited
Tel: +44 (0) 1628 50 1000

Produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu zgodnie z procedura dopuszczenia warunkowego.
Oznacza to, ze oczekiwane sa dalsze dowody §wiadczace o korzysciach ze stosowania produktu
leczniczego, w szczegolnosci o korzysciach wykraczajacych poza poprawe szybkosci chodu oraz
dotyczacych wcezesnej identyfikacji pacjentow odpowiadajacych na leczenie. Europejska Agencja
Lekoéw (EMA) co roku dokonywac bedzie przegladu nowych informacji o produkcie i, w razie

koniecznosci, nastapi aktualizacja ChPL.

Szczegdtowe informacje na temat leku dostgpne sa na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekéw EMA pod adresem: http://www.ema.europa.eu.



