Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Fampyra® 10 mg Retardtabletten

Fampridin

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Fampyra und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Fampyra einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Fampyra aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

B

Was sollten Sie vor der Einnahme von Fampyra beachten?

1. Was ist Fampyra und wofiir wird es
angewendet?

Fampyra enthalt den Wirkstoff Fampridin, der zu einer
Gruppe von Arzneimitteln gehdort, die als Kaliumkanal-
blocker bezeichnet werden. Diese Arzneimittel verhindern
den Austritt von Kalium aus den durch MS geschédigten
Nervenzellen. Es wird angenommen, dass dieses
Arzneimittel wirkt, indem es die Signallibertragung durch
die Nerven normalisiert, so dass Sie besser gehen kon-
nen.

Fampyra ist ein Arzneimittel, das zur Verbesserung der
Gehfahigkeit von erwachsenen Patienten (18 Jahre und
alter) bei Gehbehinderung im Zusammenhang mit Multi-
pler Sklerose (MS) angewendet wird. Bei Multipler Skle-
rose wird der Schutzmantel, der die Nerven umgibt, durch
eine Entzindung zerstért, was Muskelschwache,
Muskelversteifung und Schwierigkeiten beim Gehen zur
Folge hat.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Fampyra beachten?

Fampyra darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Fampridin oder einen derin
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

— wenn Sie einen Krampfanfall haben oder schon einmal
einen Krampfanfall hatten (auch als Anfall oder
Schittelkrampf bezeichnet).

— wenn |hr Arzt oder das Pflegepersonal Ihnen mitgeteilt
hat, dass Sie mittelschwere oder schwere Nierenpro-
bleme haben.

— wenn Sie ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cimetidin
einnehmen.

— wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die Fam-
pridin enthalten. Dies kann das Risiko fir schwer-
wiegende Nebenwirkungen erhéhen.

Informieren Sie lhren Arzt und nehmen Sie Fampyra
nicht ein, wenn einer der oben aufgefihrten Punkte auf
Sie zutrifft.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Fampyra einnehmen:

— wenn Sie lhren Herzschlag (Herzklopfen) spuren.

— wenn Sie anféllig fur Infektionen sind.

— wenn Sie Risikofaktoren haben oder Arzneimittel
einnehmen, die sich auf das Risiko von Krampfanfallen
auswirken.

— wenn Ihnen von einem Arzt mitgeteilt wurde, dass Sie
leichte Nierenprobleme haben.

— wenn in lhrer medizinischen Vorgeschichte allergische
Reaktionen aufgetreten sind.

Sie sollten bei Bedarf eine Gehhilfe, z.B. einen Stock,
benutzen, da dieses Arzneimittel dazu fihren kann, dass
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Sie sich schwindlig oder unsicher fihlen. Das kann zu
einem erhdhten Sturzrisiko fUhren.

Informieren Sie lhren Arzt bevor Sie Fampyra einneh-
men, wenn einer der oben aufgefiihrten Punkte auf Sie
zutrifft.

Kinder und Jugendliche
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern oder
Jugendlichen unter 18 Jahren.

Altere Patienten
Vor Behandlungsbeginn und wahrend der Behandlung
sollte lhr Arzt Ihre Nierenfunktion Gberprifen.

Einnahme von Fampyra zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen.

Sie diirfen Fampyra nicht einnehmen, wenn Sie an-
dere Arzneimittel, die Fampridin enthalten, einneh-
men.

Andere Arzneimittel mit Einfluss auf die
Nierenfunktion

Ihr Arzt wird besonders vorsichtig sein, wenn Fampridin
zusammen mit anderen Arzneimitteln angewendet wird,
die Einfluss auf die Ausscheidung von Arzneimitteln Gber
die Nieren haben kénnen, wie beispielsweise Carvedilol,
Propranolol und Metformin.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Die Anwendung von Fampyra wéhrend der Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen.

Ihr Arzt wird den Nutzen lhrer Behandlung mit Fampyra
gegen das Risiko fur Ihr Baby abwégen.

Sie sollten wahrend der Behandlung mit diesem Arznei-
mittel nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Fampyra kann die Verkehrstuchtigkeit oder die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen. Es kann
Schwindelgefiihl hervorrufen. Vergewissern Sie sich,
dass Sie nicht davon betroffen sind, bevor Sie ein Fahr-
zeug fuhren oder Maschinen bedienen.

3. Wie ist Fampyra einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Fampyra ist verschreibungspflichtig und die Behandlung
muss durch einen in der Behandlung von MS erfahrenen
Arzt Uberwacht werden.

Ihr Arzt wird lhnen zunachst ein Rezept fir 2 bis 4 Wochen
ausstellen. Nach 2 bis 4 Wochen wird die Behandlung
erneut beurteilt.

Die empfohlene Dosis betragt

eine Tablette morgens und eine Tablette abends (im
Abstand von 12 Stunden). Nehmen Sie nicht mehr als
zwei Tabletten pro Tag ein. Der Abstand zwischen zwei
Tabletten muss 12 Stunden betragen. Nehmen Sie die
Tabletten nicht haufiger als alle 12 Stunden ein.
Fampyra ist zum Einnehmen.

Schlucken Sie die Tablette im Ganzen mit Wasser. Die
Tablette darf nicht geteilt, zerdriickt, aufgeldst, gelutscht
oder gekaut werden. Dies kann das Risiko fir
Nebenwirkungen erhdhen.

Dieses Arzneimittel sollte auf niichternen Magen, nicht
zusammen mit Nahrungsmitteln, eingenommen werden.
Wenn Ihr Fampyra in Flaschen abgepackt ist, enthélt jede
Flasche auch ein Trockenmittel. Lassen Sie das
Trockenmittel in der Flasche, es darf nicht geschluckt
werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Fampyra einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich unverztglich an lhren Arzt, wenn Sie zu
viele Tabletten eingenommen haben.

Nehmen Sie die Fampyra-Packung mit zum Arzt.

Im Fall einer Uberdosierung kénnen Sie Schweilaus-
briiche, leichtes Zittern (Tremor), Schwindelgefuhl,
Verwirrtheit, Gedachtnisverlust (Amnesie) und Krampf-
anfalle bemerken. Sie kdnnen auch andere Nebenwir-
kungen bemerken, die hier nicht aufgefiihrt sind.

Wenn Sie die Einnahme von Fampyra vergessen
haben

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette vergessen haben,
nehmen Sie nicht als Ausgleich fur die verpasste Dosis
zwei Tabletten gleichzeitig ein. Sie miissen zwischen der
Einnahme der Tabletten immer einen Abstand von 12
Stunden einhalten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Wenn Sie einen Krampfanfall haben, setzen Sie
Fampyra sofort ab und informieren Sie umgehend lhren
Arzt.

Wenn Sie unter einem oder mehreren der folgenden
allergischen (Uberempfindlichkeits-) Symptomen leiden:
Schwellungen von Gesicht, Mund, Lippen, Hals oder
Zunge, Rétung oder Jucken der Haut, Engegefihl in der
Brust oder Atemprobleme setzen Sie Fampyra sofort ab
und suchen Sie umgehend lhren Arzt auf.
Nebenwirkungen sind nachfolgend nach Haufigkeit
aufgefihrt:

Sehr haufige Nebenwirkungen
Kann mehr als einen von 10 Behandelten betreffen:
— Harnwegsinfektion

Haufige Nebenwirkungen

Kann bis zu einen von 10 Behandelten betreffen:
— Gefuhl des Schwankens

— Schwindelgefthl

— Drehschwindel (Vertigo)

— Kopfschmerzen

— Schwéche- und Mudigkeitsgefuhl

— Schlafstérungen

— Angst

— leichtes Zittern (Tremor)

— Taubheit oder Kribbeln der Haut

— Halsschmerzen

— Erkaltung (Nasopharyngitis)

— Grippe (Influenza)

— Virusinfektion

— Atemschwierigkeiten (Kurzatmigkeit)
— Ubelkeit

— Erbrechen

— Verstopfung

— Magenverstimmung

— Ruckenschmerzen

— Splrbarer Herzschlag (Herzklopfen)

Gelegentliche Nebenwirkungen

Kann bis zu einen von 100 Behandelten betreffen:

— Krampfanfélle

— Allergische Reaktion (Uberempfindlichkeit)

— Schwere Allergie (anaphylaktische Reaktion)

— Anschwellen von Gesicht, Lippen, Mund oder Zunge
(Angio6dem)

— Neues Auftreten oder Verschlimmerung von Nerven-
schmerzen im Gesicht (Trigeminusneuralgie)

— Hohe Herzfrequenz (Herzrasen)

— Schwindelgefuhl oder Bewusstlosigkeit (Hypotonie)

— Ausschlag/juckender Ausschlag (Urtikaria)

— Brustkorbbeschwerden

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen (siehe nachstehende Angaben). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Osterreich

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Belgien

Foderalagentur fir Arzneimittel und Gesundheitspro-
dukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder
Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la
pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehdrde
in Luxemburg

Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

5. Wie ist Fampyra aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpa-
ckung nach ,verwendbar bis* oder ,EXP“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht Gber 25°C lagern.

Die Tablettenin der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.
Wenn |hr Fampyra in Flaschen abgepackt ist, 6ffnen Sie
jeweils nur eine Flasche. Nach Anbruch einer Flasche
innerhalb von 7 Tagen verwenden.
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Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Fampyra enthilt

— Der Wirkstoff ist Fampridin.
Jede Retardtablette enthalt 10 mg Fampridin.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Hypromellose, mikrokristalline Cellulo-
se, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.); Filmiberzug: Hypromellose, Titandioxid
(E 171), Macrogol 400.

Wie Fampyra aussieht und Inhalt der Packung
Fampyra ist eine cremefarbene, filmiberzogene, ovale,
bikonvexe, 13 x 8mm groRe Retardtablette mit der
Préagung A10 auf einer Seite.

Fampyra wird entweder in Blisterpackungen oder in
Flaschen angeboten.

Flaschen

Fampyra ist in Flaschen aus HDPE (Polyethylen hoher
Dichte) erhéltlich. Jede Flasche enthalt 14 Retardtablet-
ten und ein Silicagel-Trockenmittel. Jede Packung enthalt
28 Retardtabletten (2 Flaschen) oder 56 Retardtabletten
(4 Flaschen).

Blisterpackungen

Fampyra ist in Folien-Blisterpackungen mit jeweils 14
Retardtabletten erhéltlich. Jede Packung enthélt 28 Re-
tardtabletten (2 Blisterpackungen) oder 56 Retardtablet-
ten (4 Blisterpackungen).

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irland

Tel.: +353 (0)1 231 4609

Hersteller

Patheon France SAS, 40 Boulevard de Champaret,
38300 Bourgoin Jallieu, Frankreich

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Acorda Therapeutics Ireland
Limited

10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380
lerland/Irlande/Irland
Tél/Tel: +353 (0)1 231 4609

Lietuva

IAcorda Therapeutics Ireland Li-
mited

10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

AAirija

Tel: +353 (0)1 231 4609

Bbnrapusa

Acorda Therapeutics Ireland
Limited

10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380
WpnaHauns

Ten.: +353 (0)1 231 4609

Luxembourg/Luxemburg
IAcorda Therapeutics Ireland Li-
mited

10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380
Irlande/Irland

Tél/Tel: +353 (0)1 231 4609

Ceska republika

Acorda Therapeutics Ireland
Limited

10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irsko

Tel: +353 (0)1 231 4609

Magyarorszag

IAcorda Therapeutics Ireland Li-
mited

10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

irorszag

Tel.: +353 (0)1 231 4609

Danmark

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav Il S Boulevard 32
Regus

Solna 169 73

Sverige

TIf.: +46 8 368000

Malta

IAcorda Therapeutics Ireland Li-
mited

10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

L-Irlanda

Tel: +353 (0)1 231 4609

Deutschland

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer Landstrafte 100
60318 Frankfurt

Tel: +49 (0) 69 1503 0

Nederland

IAcorda Therapeutics Ireland Li-
mited

10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

lerland

Tel: +353 (0)1 231 4609

Eesti

Acorda Therapeutics Ireland
Limited

10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

lirimaa

Tel: +353 (0)1 231 4609

Norge

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav Ill S Boulevard 32
Regus

Solna 169 73

Sverige

TIf: +46 8 368000

EAAGSa

Acorda Therapeutics Ireland
Limited

10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380
IpAavdia

TnA: +353 (0)1 231 4609

Osterreich

Merz Pharma Austria GmbH
Guglgasse 17

1110 Vienna

Tel: +43 (0) 1 865 88 95

Espana

Merz Therapeutics Iberia S.L.
Avenida de Bruselas 6
28108 Alcobendas Madrid
Tel: +34 91 117 8917

France

Merz Pharma France
Tour EQHO

2, Avenue Gambetta
92400 Courbevoie
Tél: +33147 291677

Polska

Acorda Therapeutics Ireland Li-
mited

10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irlandia

Tel.: +353 (0)1 231 4609
Portugal

Merz Therapeutics Iberia S.L.
Avenida de Bruselas 6
28108 Alcobendas Madrid
Espanha

Tel: +34 91 117 8917
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Romania
Hrvatska Acorda Therapeutics Ireland Li-
Acorda Therapeutics Ireland Li-mited
mited 10 Earlsfort Terrace
10 Earlsfort Terrace Dublin 2, D02 T380
Dublin 2, D02 T380 Irlanda
Irska Tel: +353 (0)1 231 4609
Tel: +353 (0)1 231 4609
Ireland Slovenija
Merz Pharma UK Ltd. Acorda Therapeutics Ireland Li-
Suite B, Breakspear Park, mited
Breakspear Way 10 Earlsfort Terrace
Hemel Hempstead Dublin 2, D02 T380
Hertfordshire Irska
HP2 4TZ Tel: +353 (0)1 231 4609
United Kingdom
Tel: +44 (0)208 236 0000
island Slovenska republika
Acorda Therapeutics Ireland Li-Acorda Therapeutics Ireland Li-
mited mited
10 Earlsfort Terrace 10 Earlsfort Terrace
Dublin 2, D02 T380 Dublin 2, D02 T380
irland irsko
Simi: +353 (0)1 231 4609 Tel: +353 (0)1 231 4609
Italia Suomi/Finland
Merz Pharma Italia Srl Acorda Therapeutics Ireland Li-
Via Fabio Filzi 25 A mited
20124 Milan 10 Earlsfort Terrace
Tel: +39 02 66 989 111 Dublin 2, D02 T380
Irlanti/Irland
Puh/Tel: +353 (0)1 231 4609
Kutmrpog Sverige
Acorda Therapeutics Ireland Li-Merz Therapeutics Nordics AB
mited Gustav Il S Boulevard 32
10 Earlsfort Terrace Regus
Dublin 2, D02 T380 Solna 169 73
IpAavdia Tel: +46 8 368000
TnA: +353 (0)1 231 4609
Latvija
Acorda Therapeutics Ireland Li-
mited

10 Earlsfort Terrace
Dublin 2, D02 T380

Trija

Tel: +353 (0)1 231 4609

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2025.

Weitere Informationsquellen

Falls Sie eine Druckversion in gréRerer Schrift wiinschen,
setzen Sie sich bitte mit dem &rtlichen Vertreter des
Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung (siehe
Liste oben).

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
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