Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fampridine Sandoz, 10 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Fampridinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

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

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

= 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 Fampridine Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fampridine Sandoz
Jak stosowa¢ lek Fampridine Sandoz

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fampridine Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Coto jest lek Fampridine Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Fampridine Sandoz jest famprydyna, nalezgca do grupy lekow blokujacych
kanaty potasowe. Dziatanie tych lekow polega na hamowaniu wyptywu potasu z uszkodzonych
komorek nerwowych. Lek usprawnia przewodzenie impulsow w osrodkowym uktadzie nerwowym, co
wpltywa na poprawe chodu.

Lek Fampridine Sandoz stosuje si¢ w celu usprawnienia chodzenia u 0s6b dorostych (powyzej 18.
roku zycia) z zaburzeniami chodu zwigzanymi ze stwardnieniem rozsianym (SM). W stwardnieniu
rozsianym proces zapalny niszczy ostonki ochronne wokot nerwow, co prowadzi do ostabienia i
sztywnosci migsni oraz trudnosci w chodzeniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fampridine Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Fampridine Sandoz:

- jesli pacjent ma uczulenie na famprydyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

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

- jezeli lekarz lub pielggniarka stwierdzili u pacjenta umiarkowang lub ci¢zka 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 skonsultowa¢ si¢ z lekarzem i nie przyjmowa¢é leku Fampridine Sandoz, jezeli ktorekolwiek
z powyzszych ostrzezen dotyczg pacjenta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Fampridine Sandoz nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystapi kotatanie serca (palpitacje)

— jesli pacjent ma sktonnosé¢ do infekceji
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— jesli u pacjenta wystepuja czynniki wplywajace na wystgpienie napadu drgawkowego
(padaczkowego) i jezeli pacjent stosuje leki zwigkszajace takie ryzyko

— jesli lekarz stwierdzit u pacjenta tagodna chorobe nerek

- jesli pacjent ma reakcje alergiczne w wywiadzie.

W razie potrzeby pacjent powinien uzywa¢ pomocy do chodzenia (np. laski), gdyz lek moze
powodowac zawroty gtowy lub zaburzenia rownowagi, co moze zwigksza¢ ryzyko upadkow.

Nalezy poinformowa¢ lekarza przed rozpoczgciem przyjmowania leku Fampridine Sandoz, jezeli
ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Osoby w podeszlym wieku
Przed rozpoczgciem leczenia oraz w jego trakcie lekarz moze zbadaé¢ czynno$¢ nerek.

Fampridine Sandoz a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Leku Fampridine Sandoz nie nalezy przyjmowa¢, jezeli stosuje si¢ inny lek zawierajacy
famprydyne.

Inne leki wplywajace na czynno$¢ nerek

Lekarz zachowa szczeg6lng ostroznos¢ w przypadku podawania famprydyny jednoczesnie z innymi
lekami, ktore moga wplywaé na usuwanie lekow przez nerki, takimi jak karwedilol, propranolol czy
metformina.

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

Lek Fampridine Sandoz nie jest zalecany w okresie cigzy.

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

Nie nalezy karmi¢ piersig w trakcie leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Fampridine Sandoz moze wptywa¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn,
poniewaz moze powodowac zawroty glowy. W razie wystapienia tego typu objawow, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

3. Jak stosowaé Fampridine Sandoz

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lek Fampridine Sandoz dostgpny jest wytacznie na recepte i
powinien by¢ podawany pod nadzorem lekarza majgcego doswiadczenie w leczeniu stwardnienia

rozsianego.

Lekarz przepisze poczatkowo zapas leku na 2 do 4 tygodni. Po 2 do 4 tygodniach ponownie oceni
efekty terapii.
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Zalecana dawka to

Jedna tabletka rano i jedna tabletka wieczorem (w odstepie 12 godzin). Nie wolno przyjmowac
wigcej niz dwoch tabletek dziennie. Konieczne jest zachowanie 12 godzinnej przerwy miedzy
kolejnymi tabletkami. Tabletek nie nalezy przyjmowac czesciej niz co 12 godzin. Lek Fampridine
Sandoz jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Lek Fampridine Sandoz jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Tabletki nalezy potykaé w caloS$ci, popijajac woda. Tabletek nie nalezy dzieli¢, kruszy¢,
rozpuszczaé, ssac ani zu¢, gdyz moze to zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych.

Ten lek nalezy przyjmowaé bez positku, na pusty zotadek.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Fampridine Sandoz

W przypadku przyjecia wigkszej liczby tabletek niz zalecana nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie z
lekarzem.

Nalezy pokazaé lekarzowi opakowanie leku Fampridine Sandoz.

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

Pominigcie przyjecia leku Fampridine Sandoz
W razie pominiecia dawki nie nalezy przyjmowa¢ dwoch tabletek na raz, w celu uzupetienia
pominietej dawki. Pomigdzy dawkami nalezy zawsze pozostawi¢ odstep 12 godzin.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych 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.

W przypadku wystapienia napadu drgawkowego nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku
Fampridine Sandoz i niezwtocznie poinformowac o tym lekarza.

Jesli u pacjenta wystapi jeden lub kilka z objawdw alergii (nadwrazliwosci), takich jak: obrzgk twarzy,
warg, ust, gardla lub jezyka, zaczerwienienie lub swedzenie skory, uczucie ucisku w klatce piersiowe;j
i trudnos$ci z oddychaniem nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Fampridine Sandoz i
niezwltocznie zglosi¢ si¢ do lekarza.

Dziatania niepozadane przedstawione sa wedlug czestosci wystepowania:

Bardzo cze¢ste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 0s6b:
= zakazenia uktadu moczowego

Czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob:

» zaburzenia rownowagi

= zawroty glowy

= uczucie wirowania (uktadowe zawroty glowy)
= bol glowy

* uczucie ostabienia i zmgczenia

= Zzaburzenia snu

= lek
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= niewielkie drzenie

* mrowienie lub dretwienie skory

* bdl gardia

= przezigbienie (zapalenie nosa i gardta)
= grypa

= infekcja wirusowa

* trudnosci z oddychaniem

* nudnosci

= wymioty

= zaparcia

= zaburzenia zotadkowe

* bole kregostupa

* odczuwalne bicie serca (kotatanie serca)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob:

= napady drgawkowe

» reakcja alergiczna (reakcja nadwrazliwos$ci)

= cigzka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna)

= obrzek twarzy, warg, ust lub jezyka (obrzek naczynioruchowy)
= nowy napad lub zaostrzenie b6lu nerwéw twarzy (neuralgia nerwu tréjdzielnego)
= przyspieszone bicie serca (tachykardia)

= zawroty glowy lub utrata przytomnosci (niedoci$nienie)

*  wysypka/swedzaca wysypka (pokrzywka)

= dyskomfort w klatce piersiowej.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych: 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Fampridine Sandoz

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

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

6. Zawarto$¢é opakowania i inne informacje

Co zawiera Fampridine Sandoz

= Substancja czynna jest famprydyna.
= Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 10 mg famprydyny.

4 FI/H/1036/001/I1A/011



» Pozostale skladniki to:
Rdzen tabletki: hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna, bezwodna,
magnezu stearynian. Otoczka: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol.

Jak wyglada Fampridine Sandoz i co zawiera opakowanie
Fampridine Sandoz to biate lub prawie biate owalne tabletki powlekane, wielkosci ok. 13 mm x 8 mm,
z wycisnigtym ,,L.10” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.

Blistry z folii PA/Aluminium/powtoka Coex (zmodyfikowany PE, PE+ §rodek pochtaniajacy wilgo¢,
PE)//Aluminium, w tekturowym pudetku zawierajgcym:

14 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
28 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
56 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
98 tabletek 0 przedtuzonym uwalnianiu
196 (2x98) tabletek o przedtuzonym uwalnianiu

14 x 1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu (blister jednodawkowy)
28 x 1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu (blister jednodawkowy)
56 x 1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu (blister jednodawkowy)
98 x 1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu (blister jednodawkowy)
196 (2x98x1) tabletka o przedtuzonym uwalnianiu (blister jednodawkowy)

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca

Laboratorios Liconsa, SA

Pl Miralcampo, Av Miralcampo 7,

19200 Azugueca de Henares- Guadalajara
Hiszpania

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria Fampridin Sandoz 10 mg Retardtabletten

Dania Fampridine "Sandoz", depottabletter

Niemcy Fampridin HEXAL 10 mg Retardtabletten

Finlandia Fampridine Sandoz 10 mg depottabletti

Francja FAMPRIDINE SANDOZ LP 10 mg, comprimé & libération prolongée

Niderlandy Fampridine Sandoz 10 mg, tabletten met verlengde afgifte
Norwegia Fampridine Sandoz 10 mg depottablett

Polska Fampridine Sandoz

Portugalia Fampridina Sandoz

Hiszpania Fampridina Sandoz 10 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Szwecja Fampridine Sandoz 10 mg depottablett

Cypr Fampridine Sandoz 10 mg emkaAvppéva. pe Aemntd vpévio diokia
Czechy Fampridin Sandoz
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Grecja Fampridine/Sandoz
Chorwacja Fampridin Sandoz 10 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Stowacja Fampridine Sandoz 10 mg

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku nalezy zwroci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2024

Logo podmiotu odpowiedzialnego
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