Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Fampridine Teva, 10 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Fampridinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fampridine Teva i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fampridine Teva
Jak przyjmowac lek Fampridine Teva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Fampridine Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprLOE

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

Lek Fampridine Teva stosuje si¢ w celu poprawy chodzenia u 0séb dorostych (powyzej 18. roku zycia)
chorych na stwardnienie rozsiane (sclerosis multiplex, SM) z niesprawno$cig W zakresie chodu. W
stwardnieniu rozsianym proces zapalny niszczy ostonki nerwdw, co prowadzi do ostabienia i sztywnosci
mieéni oraz trudno$ci w chodzeniu.

Substancja czynna leku Fampridine Teva jest famprydyna, nalezaca do grupy lekow blokujacych kanaty
potasowe. Dziatanie tych lekow polega na hamowaniu wyptywu potasu z uszkodzonych w zwiazku z
SM komorek nerwowych. Uwaza sie, ze lek usprawnia przewodzenie impulséw w o$rodkowym uktadzie
nerwowym, co wptywa na poprawe chodu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fampridine Teva

Kledy NIE przyjmowac¢ leku Fampridine Teva:
jesli pacjent ma uczulenie na famprydyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

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

- jezeli lekarz lub pielegniarka stwierdzili u pacjenta umiarkowang lub ciezka chorobe nerek

- jezeli pacjent przyjmuje lek zawierajacy cymetydyne

- jezeli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace famprydyne. Moze to zwiekszy¢ ryzyko
wystapienia ci¢zkich dziatan niepozgdanych.

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem i NIE przyjmowacé leku Fampridine Teva, jezeli ktorekolwiek
z powyzszych ostrzezen dotycza pacjenta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Fampridine Teva nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:
- jezeli U pacjenta wystgpi kotatanie serca (palpitacje)

- jezeli pacjent ma sktonno$¢ do zakazen



- W razie koniecznosci pacjent powinien uzywac¢ pomocy do chodzenia (np. laski), gdyz lek moze
powodowa¢ zawroty glowy lub zaburzenia rownowagi, co moze prowadzi¢ do zwigkszonego
ryzyka upadkéw

- jezeli u pacjenta wystepuja czynniki wptywajace na wystgpienie napadu drgawkowego
(padaczkowego) lub jezeli pacjent stosuje leki zwigkszajace takie ryzyko

- jezeli lekarz stwierdzit u pacjenta tagodna chorobe nerek.

Nalezy poinformowa¢é lekarza przed rozpoczeciem przyjmowania leku Fampridine Teva, jezeli
ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Leku Fampridine Teva nie nalezy podawac¢ dzieciom ani mtodziezy ponizej 18 lat.

Osoby w podesztym wieku
Przed rozpoczeciem leczenia oraz w jego trakcie lekarz moze zbadaé¢ czynnosc¢ nerek.

Fampridine Teva a inne leki
Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Leku Fampridine Teva nie nalezy przyjmowad, jezeli stosuje si¢ inny lek zawierajacy famprydyne.

Inne leki wplywajace na czynnos$é nerek

Lekarz zachowa szczegolng ostroznos¢ w przypadku podawania famprydyny jednocze$nie z innymi
lekami, ktére moga wptywac na usuwanie lekow przez nerki, takimi jak karwedylol, propranolol czy
metformina.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku Fampridine Teva nie zaleca si¢ kobietom w ciazy.

Lekarz oceni korzysSci wynikajgce z przyjmowania leku Fampridine Teva w stosunku do ryzyka dla
nienarodzonego dziecka.

Nie nalezy karmi¢ piersia w trakcie stosowania tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Fampridine Teva moze wptywa¢ na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn,
poniewaz moze powodowaé zawroty glowy. W razie wystgpienia tego typu objawow, nie nalezy
prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwaé maszyn.

3. Jak przyjmowac¢ lek Fampridine Teva

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lek Fampridine Teva dostepny jest wytgcznie na recepte i powinien by¢

podawany pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu stwardnienia rozsianego.

Lekarz przepisze poczatkowo lek na okres 2 do 4 tygodni. Po 2 do 4 tygodniach ponownie oceni efekty
terapii.

Zalecana dawka to

Jedna tabletka rano i jedna tabletka wieczorem (w odstepie 12 godzin). Nie wolno przyjmowaé wigcej
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niz dwie tabletki dziennie. Konieczne jest zachowanie 12 godzinnej przerwy miedzy kolejnymi
tabletkami. Tabletek nie nalezy przyjmowac czgsciej niz co 12 godzin.

Lek Fampridine Teva nalezy stosowaé doustnie.

Tabletki nalezy potyka¢ w calosci, popijajac woda. Tabletek nie nalezy dzieli¢, kruszy¢, rozpuszczac,
ssa¢ ani zu¢, gdyz moze t0 zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Lek Fampridine Teva nalezy przyjmowac bez jedzenia, na pusty zotadek.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Fampridine Teva

W przypadku przyjecia wigkszej dawki niz zalecana nalezy niezwlocznie skontaktowac sie¢ z
lekarzem.

Nalezy pokaza¢ lekarzowi opakowanie leku Fampridine Teva.

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

Pominiecie przyjecia leku Fampridine Teva
W razie pominiecia dawki, NIE nalezy przyjmowa¢ dawki podwojnej, w celu uzupetnienia pominietej
dawki. Pomigdzy dawkami nalezy zawsze pozostawié¢ odstep 12 godzin.

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

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

W przypadku wystapienia napadu drgawkowego nalezy zaprzestaé¢ przyjmowania leku
Fampridine Teva i niezwlocznie poinformowac o tym lekarza.

Jesli u pacjenta wystapi jeden lub kilka z objawow alergii (nadwrazliwosci), takich jak: obrzek twarzy,
warg, ust, gardla lub jezyka, zaczerwienienie lub swedzenie skory, uczucie ucisku w klatce piersiowe;j
i trudnosci z oddychaniem nalezy zaprzestaé¢ przyjmowania leku Fampridine Teva i niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dziatania niepozadane przedstawione sg wedlug czesto$ci wystepowania:

Bardzo czesto
Moga wystapi¢ U wigcej niz 1 na 10 0sob:
- zakazenia uktadu moczowego.

Czesto

Mogq wystgpi¢ nie czqsc1e] niz u 1 na 10 oséb:
zaburzenia rownowagi

- zawroty glowy

- uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia blednikowego)

- bol gtowy

- ostabienie i zmeczenie

- zaburzenia snu

- lek

- niewielkie drzenie

- mrowienie lub dr¢twienie skory

- bol gardta

- przezigbienie (zapalenie nosa i gardia)

- grypa



- trudnos$ci z oddychaniem

- nudnosci

- wymioty

- zaparcia

- zaburzenia zotadkowe

- bole plecow

- odczuwalne bicie serca (kofatanie serca).

Niezbyt czesto

Moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 os6b

- napady drgawkowe (padaczkowe)

- reakcja alergiczna (reakcja nadwrazliwosci)

- zaostrzenie bolu nerwdw twarzy (neuralgia nerwu trojdzielnego)
- przyspieszone bicie serca (tachykardia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzieé¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 3009,

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

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Fampridine Teva

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku tekturowym
po oznaczeniu ,,EXP:” lub ,,Termin waznos$ci (EXP):” . Termin waznoS$ci 0znacza ostatni dzien

podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania tego leku. Przechowywac w
oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Fampridine Teva

- Substancja czynna leku jest famprydyna. Kazda tabletka o przedtuzonym dziataniu zawiera 10
mg famprydyny.

- Pozostale skladniki to:
Rdzen tabletki: wapnia wodorofosforan dwuwodny, hypromeloza 2208, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian. Otoczka tabletki: hypromeloza 2910, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 400.

Jak wyglada lek Fampridine Teva i co zawiera opakowanie

Biate do biatawych, obustronnie wypukte, owalne tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu z
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

wytloczonym napisem R10 po jednej stronie i bez wytloczenia na drugiej stronie.
Wymiary tabletki to okoto 8 mm x 13 mm.

Lek Fampridine Teva dostepny jest w blistrach po 28 i 56 tabletek, opakowaniach zbiorczych,
zawierajacych 196 (dwa opakowania po 98) tabletek oraz blistrach jednodawkowych po 28x1 i 56x1
tabletka.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytwarca/lmporter
Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Butgaria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢epujacymi nazwami:

Chorwacja: Fampridin Teva
Czechy: Fampridine Teva
Dania: Fampridin Teva
Francja: Fampridine Teva
Hiszpania: Fampridina Teva
Holandia: Fampridine Teva
Litwa: Fampridine Teva
Niemcy: Fampridin-ratiopharm
Norwegia: Fampridin Teva
Polska: Fampridine Teva
Portugalia: Fampridina Teva
Stowacja: Fampridin Teva
Stowenia: Fampridin Teva

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2023 r.
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