FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Fampyra

10 mg depottabletter
fampridin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova lasa om den.
Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller
apotekspersonal.

® Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Fampyra ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Fampyra
3. Hur du tar Fampyra

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Fampyra ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Fampyra ar och vad det anvands for

Fampyra innehaller den aktiva substansen fampridin som tillh6r en
grupp lakemedel som kallas for kaliumkanalblockerare. De
fungerar genom att stoppa kalium fran att lamna de nervceller som
skadats av MS. Detta ldkemedel antas fungera genom att det later
signaler passera langs nerven pa ett mer normalt satt som gor att
du kan ga battre.

Fampyra ar ett lakemedel som anvands for att forbattra
gangférmagan hos vuxna (18 ar och aldre) med nedsatt
gangférmaga i samband med multipel skleros (MS). Vid multipel
skleros forstor inflammation den skyddande skidan runt nerverna,
vilket leder till muskelsvaghet, muskelstelhet och svarighet att ga.

2. Vad du behover veta innan du tar Fampyra

Ta inte Fampyra

" om du ar allergisk mot fampridin eller ndgot annat innehalls
amne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

" om du har kramper eller nagon gang haft kramper (kallas dven
for krampanfall eller konvulsioner)

- om lakaren eller sjukskoterskan har talat om for dig att du har
mattliga eller svara njurproblem

"~ om du tar ett lakemedel som innehaller cimetidin

" om du tar nagot annat lakemedel som innehaller fampridin.
Det kan oka risken for att du ska fa allvarliga biverkningar.
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Tala om for lakaren och ta inte Fampyra om nagot av detta galler
dig.
Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Fampyra

- om du har ar medveten om dina hjartslag (hjartklappning)

- om du har benagenhet for infektioner

"~ om du har nagra faktorer eller tar nagot lakemedel som
paverkar din risk for anfall (kramper)

- om lakaren har talat om for dig att du har lindriga njurproblem

" om du tidigare har fatt allergiska reaktioner.

Anvand ganghjalpmedel, till exempel képp, vid behov. Detta
lakemedel kan gora att du kanner dig yr eller ostadig och risken for
att falla kan darfor vara forhojd.

Tala om fér lakaren innan du tar Fampyra om detta galler dig.

Aldre

Innan behandling pabdrjas, och under behandlingen kontrollerar
lakaren eventuellt att dina njurar fungerar som de ska.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn eller ungdomar under 18 ars
alder.

Andra lakemedel och Fampyra

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan téankas ta andra lakemedel.
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Ta inte Fampyra om du tar nagot annat lakemedel som innehaller
fampridin.

Andra lakemedel som paverkar njurarna

Lakaren kommer att vara speciellt forsiktig om fampridin ges
samtidigt som nagot lakemedel som kan paverka hur dina njurar
utsondrar lakemedel, t ex karvedilol, propranolol och metformin.

Fampyra med mat och dryck

Detta lakemedel ska tas utan mat, pa tom mage.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du anvander detta
lakemedel.

Fampyra rekommenderas inte under graviditet.

Lakaren dvervager nyttan med Fampyra-behandlingen, mot risken
for ditt barn.

Du ska inte amma nar du tar detta lakemedel.

Korformaga och anviandning av maskiner

Fampyra kan paverka formagan att framféra fordon eller anvénda
maskiner, eftersom det kan orsaka yrsel. Kann efter att du inte ar
paverkad innan du borjar kora bil eller anvanda maskiner.

3. Hur du tar Fampyra

Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker. Fampyra ar endast
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tillgangligt pa recept, och under dverinseende av ldkare med
erfarenhet av MS.

Lakaren skriver ut ett forsta recept for 2 till 4 veckors behandling.
Efter 2 till 4 veckor gors en ny utvardering av behandlingen.

Rekommenderad dos ar

En tablett pa morgonen och en tablett pa kvallen (med 12 timmars
mellanrum). Ta inte mer &n tva tabletter om dagen. Du maste lata
det gd 12 timmar mellan varje tablett. Ta inte tabletterna oftare an
var 12:e timme.

Fampyra ska tas via munnen.

Svalj varje tablett hel med lite vatten. Du far inte dela, krossa, l6sa
upp, suga pa eller tugga tabletten. Det kan oka risken for att du
ska fa biverkningar.

Detta lakemedel ska tas utan mat, pa tom mage.

Om dina Fampyra-tabletter tillhandahalls i burk, innehaller burken
ocksa torkmedel. Lat torkmedlet vara kvar i burken, svalj det inte.

Om du tagit for stor mangd av Fampyra

Kontakta din lakare omedelbart om du har tagit for manga
tabletter.

Ta Fampyra-kartongen med dig om du besoker [akare.

Vid overdosering kan du uppleva svettningar, mindre skakningar
(darrningar), yrsel, forvirring, minnesforlust och krampanfall. Du
kan ocksa marka andra symtom som inte anges har.
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Om du glomt att ta Fampyra

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldémd dos. Du maste
alltid lata det ga 12 timmar mellan varje tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Om du far kramper ska du sluta ta Fampyra och tala om det for din
lakare omedelbart.

Om du far ett eller flera av foljande symtom pa allergi (
overkanslighet): svullnad i ansikte, mun, lappar, svalg eller tunga,
rodnad eller klada i huden, atsnoérning i brostet och
andningsproblem ska du sluta att ta Fampyra och uppsoka din
lakare omedelbart.

Biverkningar anges nedan efter frekvens:

Mycket vanliga biverkningar
Kan forekomma hos fler an 1 av 10 patienter:

® Urinvagsinfektion

Vanliga biverkningar
Kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter:

® Ostadighetskansla
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Yrsel

Svindel (vertigo)

Huvudvark

Kansla av svaghet och trotthet
Somnsvarigheter

Angest

Mindre skakningar (darrningar)
Domningar och stickningar i huden
Ont i halsen

Forkylning (nasofaryngit)
Influensa

Virusinfektion
Andningssvarigheter (andfaddhet)
lllamaende

Krakning

Forstoppning

Orolig mage

Ryggsmarta

Hjartklappning (palpitation)

Mindre vanliga biverkningar
Kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter:

Krampanfall

Allergisk reaktion (overkanslighet)

Svar allergi (anafylaktisk reaktion)

Svullnad av ansikte, lappar, mun eller tunga (angio6dem)
Uppkomst eller forvarrande av nervsmartor i ansiktet (
trigeminusneuralgi)

Snabba hjartslag (takykardi)

Yrsel eller medvetsloshet (p.g.a. lagt blodtryck)
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® Hudutslag/kliande hudutslag (nédsselutslag)
® Obehagskansla i brostet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Fampyra ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen efter
EXP. Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen.
Ljuskansligt. Fuktkansligt.

Om dina Fampyra-tabletter tillhandahalls i burk ska endast en burk
oppnas at gangen. Anvands inom 7 dagar efter forsta 6ppnandet.

Ldkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

-~ Den aktiva substansen ar fampridin.
En depottablett innehaller 10 mg fampridin

- Ovriga innehdlisémnen ar:
Tablettkarna: hypromellos, mikrokristallin cellulosa, kolloidal
vattenfri kisel, magnesiumstearat; filmdragering: hypromellos,
titandioxid (E 171), polyetylenglykol 400.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fampyra ar en gulvit, filmdragerad, oval, bikonvex 13 x 8 mm
depottablett med A10 pa en sida.

Fampyra tillhandahalles antingen i burkar eller blisterférpackning.

Burkar

Fampyra levereras i burkar av HDPE (hogdensitetspolyeten). Varje
burk innehaller 14 depottabletter och ett torkmedel av kiselgel.
Varje forpackning innehaller 28 depottabletter (2 burkar) eller

56 depottabletter (4 burkar).

Blister

Fampyra levereras i blisterfolie om 14 depottabletter. Varje
blisterforpackning innehaller 28 depottabletter (2 blisterkartor)
eller 56 depottabletter (4 blisterkartor).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.
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Innehavare av godkannande for forsaljning och

tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Nederlanderna

Tillverkare
Alkermes Pharma Ireland Ltd,

Monksland, Athlone, Co. Westmeath, Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning

om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +32 22191218
bbnrapus

T EBOOAPMA

Ten.: +3592 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) 8999 6170

Eesti

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +32 221912 18
Magyarorszag

Biogen Hungary Kift.
Tel.: +36 1 8 999 883
Malta

Pharma MT Limited

Tel: +356 21337008
Nederland

Biogen International B.V.
Tel: +31 20 542 2000

Norge
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UAB "JOHNSON & JOHNSON"

Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
EAAGOQ

Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500
Espaina

Biogen Iberia SL

Tel: +34 91 310 7110
France

Biogen France

Tel: +33 (0)1 41 37 9595

Hrvatska

Medis Adria d.o.o.

Tel: +385 (0) 1 230 34 46
Ireland

Biogen (lreland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 463 7799
[sland

Icepharma hf

Simi: +354 540 8000
Italia

Biogen lItalia s.r.l.

Tel: +39 02 584 9901

Konpog

Genesis Pharma (Cyprus) Ltd

TnA: +357 22 765715

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON"

Biogen Norway AS
TIf: +47 23 00 52 50

Osterreich

Biogen Austria GmbH

Tel: +431484 46 13

Polska

Biogen Poland sp. z 0.0

Tel.: +48 22 351 51 00
Portugal

Biogen Idec Portugal Sociedade
Farmacéutica Unipessoal, Lda
Tel: +351 21 318 8450
Romania

Medison Pharma SRL

Tel: +40 31 7104035
Slovenija

Biogen d.o.o0.

Tel: +386 1511 02 90
Slovenska republika

Biogen (Slovak Republic) 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

United Kingdom (Northern
Ireland)
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filiale Latvija Biogen Idec (Ireland) Limited
Tel: +371 678 93561 Tel: +44 (0) 1628 50 1000

Denna bipacksedel kan fas med storre text. Kontakta i sa fall det
lokala ombudet (se ovanstaende lista).

Denna bipacksedel andrades senast 04/2022.

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu

12 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 12:47


http://www.ema.europa.eu

