B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

FIRDAPSE 10 mg tabletki
Amifamprydyna

vNiniej szy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

o Jesli u pacjenta wystapia 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

Co to jest lek FIRDAPSE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku FIRDAPSE
Jak przyjmowac lek FIRDAPSE

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek FIRDAPSE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

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

Lek FIRDAPSE stosuje si¢ w objawowym leczeniu choroby nerwow i migsni, zwanej zespotem
miastenicznym Lamberta-Eatona (LEMS), u 0s6b dorostych. W schorzeniu tym wystgpuja zaburzenia
przekaznictwa impulséw nerwowych do migsni, w wyniku czego dochodzi do ostabienia sity migéni.
Choroba moze wystgpowac w przebiegu niektorych typow guzow (postaé paranowotworowa LEMS)
lub bez obecnosci tych guzoéw (postaé nieparanowotworowa LEMS).

U pacjentéw, u ktorych wystepuje to schorzenie, dochodzi do zaburzen uwalniania substancji
chemicznej 0 nazwie acetylocholina, ktora przekazuje impulsy nerwowe do migsni, w wyniku czego
do mig$ni nie docieraja niektore lub zadne sygnaty nerwowe.

Dziatanie leku FIRDAPSE polega na zwigkszaniu uwalniania acetylocholiny, co pomaga w
przekazywaniu sygnatéw nerwowych do mig$ni.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku FIRDAPSE

Kiedy nie przyjmowa¢ leku FIRDAPSE

o jesli pacjent ma uczulenie na amifamprydyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

o jesli pacjent ma niewyrdéwnang astme oskrzelowa,

o jesli pacjent choruje na padaczke,

o w skojarzeniu z lekami, ktére mogg zmienia¢ aktywnos¢ elektryczng serca (wydtuzenie odstepu

QT - mozliwe do wykrycia na podstawie elektrokardiogramu), takimi jak:
0 sultopryd (lek przepisywany w leczeniu niektorych typéw zaburzen zachowania
U 0s6b dorostych),
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0 leki przeciwarytmiczne (np. dyzopiramid),

o leki stosowane w leczeniu zaburzen trawienia (np. cyzapryd, domperydon),

0 leki stosowane w leczeniu zakazen — antybiotyki (np. ryfampicyna) i leki
przeciwgrzybicze (np. ketokonazol),

o w skojarzeniu z lekami, ktorych dawka lecznicza jest zblizona do maksymalnej dawki
bezpiecznej,
. jesli u pacjenta stwierdzono wrodzone schorzenie serca (wrodzone zespoty QT).

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania FIRDPSE nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta stwierdza si¢

o astme,

. wystepowanie drgawek w przesztosci,
o zaburzenia czynno$ci nerek,

o zaburzenia czynno$ci watroby.

Lekarz bedzie $cisle monitorowat dziatanie leku FIRDAPSE i moze by¢ konieczna zmiana dawki
lekoéw przyjmowanych przez pacjenta. Lekarz bedzie rowniez kontrolowat prace serca
W poczatkowym okresie leczenia, a nastepnie raz w roku.

W przypadku zespotu LEMS bez obecnosci nowotworu przed rozpoczeciem leczenia lekarz
przeprowadzi doktadng ocen¢ potencjalnego ryzyka rozwoju nowotworu w wyniku stosowania leku
FIRDAPSE.

Nalezy informowac kazdego lekarza, do ktérego pacjent zwraca si¢ o porade, o stosowaniu leku
FIRDAPSE.

Nalezy przerwa¢é przyjmowanie leku i niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli wystapi:
o napad drgawkowy,
o napad astmy.

Lek FIRDAPSE a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki podawane w skojarzeniu z lekiem FIRDAPSE moga wchodzi¢ z nim w interakcje.

Z lekiem FIRDAPSE nie wolno jednoczes$nie stosowac nastepujacych lekow:

o leki, ktére moga zmienia¢ aktywnos¢ elektryczna serca (wydtuzenie odstepu QT - mozliwe do
wykrycia na podstawie elektrokardiogramu), takie jak: sultopryd, dyzopiramid, cyzapryd,
domperydon, ryfampicyna i ketokonazol) (patrz punkty ,,Kiedy nie przyjmowac leku
FIRDAPSE”).

Szczegoblnie istotne jest, aby pacjent powiadomit lekarza, jezeli obecnie przyjmuje lub planuje
przyjmowac ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

o leki przeciwko malarii (np. halofantryna i meflochina),
o tramadol (lek przeciwbdlowy),
o leki przeciwdepresyjne — trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. klomipramina,

amoksapina), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (np. cytalopram,
dapoksetyna) i atypowe leki przeciwdepresyjne (np. bupropion),

o leki stosowane w chorobach psychicznych (np. haloperydol, karbamazepina, chlorpromazyna,
klozapina),
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o leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona — leki przeciwcholinergiczne (np.
triheksyfenidyl, mezylan), inhibitory MAO-B (np. selegilina, deprenyl), inhibitory COMT (np.

entakapon),
o leki stosowane w alergii — leki przeciwhistaminowe (np. terfenadyna, astemizol, cymetydyna),
. leki zwiotczajace mig$nie (np. miwakurium, piperkurium, suksametonium),

. leki uspokajajace (np. barbiturany).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku FIRDAPSE w okresie cigzy. Podczas catego okresu leczenia nalezy
stosowac¢ skuteczne metody antykoncepcyjne. W przypadku stwierdzenia cigzy w czasie leczenia
nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza.

Nie wiadomo, czy lek FIRDAPSE przenika do mleka matki u ludzi. Nalezy przedyskutowac
z lekarzem kwesti¢ zagrozen i korzysci wynikajacych z dalszego przyjmowania leku FIRDAPSE
podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek moze wywolaé sennosc, zawroty gtowy, drgawki i niewyrazne widzenie, co moze mie¢ wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli wystapia takie dzialania niepozadane,
nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak przyjmowac lek FIRDAPSE

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

Dawka leku powinna by¢ ustalona przez lekarza na podstawie nasilenia objawow i pewnych
czynnikéw genetycznych. Taka dawka jest odpowiednia wylacznie dla pacjenta, ktoremu zostata
zalecona.

Dawka poczatkowa to 5 mg amifamprydyny (p6t tabletki) trzy razy na dobe (tzn. 15 mg na dobg).
Lekarz moze stopniowo zwigkszac te¢ dawke, rozpoczynajac od dawki 5 mg (pot tabletki) cztery razy
na dobeg (tzn. 20 mg na dobe). Nastepnie lekarz moze kontynuowac¢ zwigkszanie catkowitej dawki
dobowej, dodajac kolejne 5 mg (p6t tabletki) na dobe co 4-5 dni.

Maksymalna zalecana dawka to 60 mg na dobe (tzn. facznie 6 tabletek przyjmowanych w odstepach
w ciggu dnia). Catkowite dawki dobowe wigksze niz 20 mg powinny by¢ dzielone na dwie do czterech
oddzielnych dawek. Dawka pojedyncza nie powinna by¢ wigksza niz 20 mg (dwie tabletki).

Tabletki maja lini¢ podzialu utatwiajaca przetamywanie ich na potowe. Tabletki nalezy potykac
podczas positku, popijajac je woda.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby/nerek:

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku FIRDAPSE u pacjentow z zaburzeniami
czynnos$ci watroby lub nerek. U pacjentow z umiarkowanymi i ci¢zkimi zaburzeniami czynnosci
watroby lub nerek zalecana dawka poczatkowa leku FIRDAPSE wynosi 5 mg (pot tabletki) na dobe.
U pacjentéw z fagodnymi zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek zalecana dawka poczatkowa
wynosi 10 mg (5 mg dwa razy na dobe). U tych pacjentéw dawke leku FIRDAPSE nalezy zwickszaé
wolniej niz u pacjentdow z prawidtowa czynnoscig watroby i nerek, tzn. o0 5 mg co 7 dni. Jesli wystapi
ktorekolwiek z dziatan niepozadanych, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moze by¢
konieczne zaprzestanie zwigkszania dawki.
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Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku FIRDAPSE

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku FIRDAPSE moga wystapi¢ wymioty lub
boéle brzucha. Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Pominiecie przyjecia leku FIRDAPSE
W przypadku pominigcia przyjecia leku FIRDAPSE nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetienia pominigtej dawki, ale kontynuowac przyjmowanie leku zgodnie z zaleceniem lekarza.

Przerwanie przyjmowania leku FIRDAPSE
Po przerwaniu leczenia moga wystapi¢ objawy, takie jak: zme¢czenie, zwolniony refleks i zaparcia. Nie
nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.

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

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

Nalezy przerwac przyjmowania leku i niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli wystgpi:
napad drgawkowy,
napad astmy.

Bardzo czeste dzialania niepozadane, mogace wystepowacé czesciej niz u 1 na 10 pacjentow, to:
mrowienie i drgtwienie wokot ust i w obrgbie konczyn (stopy i dlonie),

ostabienie zmystu dotyku Iub czucia,

nudnosci,

zawroty glowy,

nadmierna potliwo$¢, zimny pot.

Czeste dzialania niepozadane, mogace wystepowac u 1 na 10 pacjentow, to:
béle brzucha,
zimne dtonie i stopy.

Inne dzialania niepozadane to:

Nasilenie i czestos¢ wystepowania wiekszos$ci dziatan niepozadanych zaleza od przyjmowanej dawki
leku. Zgtaszano takze nastgpujace dzialania niepozadane (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych):

zespot Raynauda (zaburzenia krazenia w obrebie palcow dtoni i stop),

biegunka,

napady drgawkowe,

kaszel, nadmierne wydzielanie §luzu lub wydzielanie lepkiego $luzu w drzewie oskrzelowym, napad
astmy u pacjentdOw z astmag wystepujacg obecnie lub w przesztosci,

niewyrazne widzenie,

zaburzenia rytmu serca, szybkie lub nieregularne bicie serca (kotataniem serca),

ostabienie, zmeczenie, bol glowy,

lek, zaburzenia snu, sennosc,

plasawica (zaburzenie ruchowe), mioklonie (skurcze lub drzenia migsni),

zwigkszona aktywno$¢ pewnych enzymow watrobowych (aminotransferaz) stwierdzana podczas
badan krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
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bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzi¢ki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek FIRDAPSE
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocig.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6 Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek FIRDAPSE

Substancja czynng leku jest amifamprydyna. Kazda tabletka zawiera fosforan amifamprydyny w ilosci
odpowiadajacej 10 mg amifamprydyny.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, bezwodna krzemionka koloidalna i wapnia
stearynian.

Jak wyglada lek FIRDAPSE i co zawiera opakowanie

Biata, okragta tabletka o ptaskiej powierzchni na jednej stronie i z linig podziatu na drugiej stronie.
Tabletki mozna podzieli¢ na potowy.

Blistry zgrzewane, perforowane, podzielne na dawki pojedyncze (zgrzewane laminowane listki
aluminium - PVC/PVCD) zawierajace po 10 tabletek.

Jedno opakowanie zawiera 100 tabletek w 10 blistrach po 10 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
SERB S.A.

Avenue Louise 480

1050 Bruxelles

Belgia

Wytworca

EXCELLA GmbH & Co. KG
Nurnberger Strasse 12

90537 Feucht

Niemcy

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Bruxelles
Belgia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ten lek zostat dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okoliczno$ciach. Oznacza to, ze ze wzgledu na
rzadkie wystepowanie choroby nie byto mozliwe uzyskanie pelnej informacji dotyczacej tego leku.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Europejska Agencja Lekoéw dokona co roku przegladu wszystkich nowych informacji o leku i w razie
koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

29


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

