BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Fampridin Medical Valley 10 mg depottabletter
fampridin

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

e Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Fampridin Medical Valley &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Fampridin Medical Valley
Hur du tar Fampridin Medical Valley

Eventuella biverkningar

Hur Fampridin Medical Valley ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Fampridin Medical Valley &r och vad det anvands for

Fampridin Medical Valley 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 lakemedel antas fungera genom att det later signaler passera
langs nerven pa ett mer normalt sétt som gor att du kan ga béttre.

Fampridin Medical Valley ar ett lakemedel som anvands for att forbattra gangférmagan hos vuxna (18
ar och dldre) med nedsatt gangformaga 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.

Fampridin som finns i Fampridin Medical Valley kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotekseller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Fampridin Medical Valley
Ta inte Fampridin Medical Valley:

— omdu &r allergisk mot fampridin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

— om du har kramper eller nagon gang haft kramper (kallas aven 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 6ka risken for att du ska
fa allvarliga biverkningar.



Tala om for lakaren och ta inte Fampridin Medical Valley om nagot av detta galler dig.
Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Fampridin Medical Valley.
— om du & medveten om dina hjartslag (hjartklappning).
— om du har benédgenhet for infektioner.
— om du har nagra faktorer eller tar nagot lakemedel som paverkar din risk for anfall (kramper).
— om ldkaren har talat om for dig att du har lindriga njurproblem.
— om du tidigare har fatt allergiska reaktioner.

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

Tala om for lakaren innan du tar Fampridin Medical Valley om detta géller dig.
Barn och ungdomar

Ge inte Fampridin Medical Valley till barn eller ungdomar under 18 ars alder.
Aldre

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

Andra lakemedel och Fampridin Medical Valley

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Ta inte Fampridin Medical Valley om du tar nagot annat lakemedel som innehaller fampridin.
Andra ldkemedel som paverkar njurarna

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

Fampridin Medical Valley med mat och dryck
Fampridin Medical Valley ska tas utan mat, pa tom mage.
Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvander Fampridin Medical Valley.

Fampridin Medical Valley rekommenderas inte under graviditet.
Lakaren overvager nyttan med Fampridin Medical Valley behandlingen, mot risken for din bebis.

Du ska inte amma nér du tar detta lakemedel.



Korformaga och anvandning av maskiner

Fampridin Medical Valley kan paverka formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner, eftersom
det kan orsaka yrsel. Kann efter att du inte ar paverkad innan du borjar kora bil eller anvanda
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Fampridin Medical Valley.

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker. Fampridin Medical Valley ar endast tillgangligt pa recept, och under 6verinseende av lakare
mederfarenhet av MS.

Léakaren 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 ga 12 timmar mellan varje tablett. Ta inte tabletterna oftare 4n
var 12:e timma.

Fampridin Medical Valley 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.

Hur man tar ut tabletten fran blistern

Instruktioner om hur man 6ppnar blistern

1. Ta bort en blister genom att riva ner perforeringarna.

2. Borja i ett horn, dra forsiktigt bort folien for att ta fram tabletten:
Obs: Tabletten kan inte tryckas ut genom folien!

Om du har tagit for stor mangd av Fampridin Medical Valley du ska
Kontakta din lakare omedelbart om du har tagit for manga tabletter.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt



radgivning.

Ta Fampridin Medical Valley kartongen med dig om du besoker lakare.
Vid 6verdosering kan du uppleva svettningar, mindre skakningar (darrningar), yrsel, férvirring,
minnesforlust och kramperanfall. Du kan ocksa marka andra symtom som inte anges har.

Om du har glomt att ta Fampridin Medical Valley

Om du har glémt att ta en tablett, ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Du maste
alltid lata det ga 12 timmar mellan varje tablett.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Om du far kramper, ska du sluta ta Fampridin Medical Valley och tala om det for din lakare
omedelbart.

Om du far en eller flera av féljande symtom pa allergi (6verkanslighet): svullnad i ansikte, mun,
lappar, svalg eller tunga, rodnad eller klada i huden, atsnorning i brostet och andningsproblem ska
du sluta att ta Fampridin Medical Valley och uppstka din lakare omedelbart.

Biverkningar anges nedan efter frekvens:
Mycket vanliga biverkningar

Kan forekomma hos fler &n 1 av 10 patienter:
e Urinvdgsinfektion

Vanliga biverkningar

Kan férekomma hos upp till 1 av 10 patienter:
Ostadighetskénsla

Yrsel

Svindel (vertigo)

Huvudvéark

Kénsla av svaghet och trétthet
Sémnsvarigheter

Angest

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

Forkylning (nasofaryngit)
Influensa

Virusinfektion
Andningssvarigheter (andfaddhet)



Illamaende

Krakning

Forstoppning

Orolig mage

Ryggsmairta

Hjéartklappning (palpitation)

Mindre vanliga biverkningar

Kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter

Krampanfall

Allergisk reaktion (6verkanslighet)

Svar allergi (anafylaktisk reaktion)

Svullnad av ansikte, lappar, mun eller tunga (angiodem)

Uppkomst eller Forvarrande av nervsmartor i ansiktet (trigeminusneuralgi)
Snabba hjartslag (takykardi)

Yrsel eller medvetslshet (p.g.a. 1agt blodtryck)

Hudutslag/kliande hudutslag (nésselutslag)

Obehagskénsla i brostet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Fampridin Medical Valley ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

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

Lakemedel 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.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar fampridin.

- En depottablett innehaller 10 mg fampridin

- Ovriga innehallsamnen ar:

- Tablettk&rna: hypromellos, mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat.

- Filmdragering: Opadry White (hypromellos, titandioxid (E171), makrogol)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar


http://www.lakemedelsverket.se

Fampridin Medical Valley ar vita till benvita, cirka 13 mm x 8 mm i storlek, ovala filmdragerade
tabletter praglade med "L10" pa ena sidan och slata pa den andra.

Fampridin Medical Valley ar férpackade i aluminium avdragbar blister med torkmedelsskikt
forpackade i kartonger som innehaller:

14 depottabletter
28 depottabletter
56 depottabletter
98 depottabletter

14 x 1 (endos-blisterférpackning) depottabletter
28 x 1 (endos-blisterférpackning) depottabletter
56 x 1 (endos-blisterférpackning) depottabletter
98 x 1 (endos-blisterférpackning) depottabletter

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

Innehavare av godkénnande for forséljning:
Medical Valley Invest AB

Bradgardsvéagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Tillverkare:

Laboratorios Liconsa, SA

Pl Miralcampo, Av Miralcampo 7,
Azuqueca de Henares- Guadalajara
Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-03-30.
Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

DE Fampridin AXiromed 10 mg Retardtabletten

FI Fampridin Medical Valley 10 mg depottabletti

NO Fampridin AXiromed

NL Fampridin Xiromed 10 mg tabletten met verlengde afgifte
SE Fampridin Medical Valley 10 mg depottabletter

DK Fampridin Medical Valley

IS Fampridin Medical Valley 10 mg fordat6flur



	Bipacksedel: Information till användaren

