Bipacksedel: Information till anvéandaren

Fampridine STADA 10 mg depottabletter
fampridin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Fampridine Stada &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Fampridine Stada
Hur du tar Fampridine Stada

Eventuella biverkningar

Hur Fampridine Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Fampridine Stada ar och vad det anvands for

Fampridine Stada ar ett lakemedel som anvénds for att forbattra gangformagan 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.

Fampridine Stada 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 battre.

Fampridin som finns i Fampridine Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Fampridine Stada

Ta inte Fampridine Stada om:

e du &r allergisk mot fampridin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
du har kramper eller nagon gang haft kramper (kallas aven for krampanfall eller konvulsioner)
lakaren eller sjukskoterskan har talat om for dig att du har mattliga eller svara njurproblem

du tar ett lakemedel som innehaller cimetidin

du tar nagot annat lakemedel som innehaller fampridin. Det kan oka risken for att du ska fa
allvarliga biverkningar.

Tala om for lakaren och ta inte Fampridine Stada om nagot av detta galler dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Fampridine Stada:
e om du ar medveten om dina hjartslag (hjartklappning)

e om du har bendgenhet for infektioner



e du ska anvanda ett ganghjalpmedel, till exempel kapp, vid behov eftersom det kan finnas en okad
risk att falla eftersom detta Idkemedel kan gora att du kénner dig yr eller ostadig

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

e om lékaren har talat om for dig att du har lindriga njurproblem.

Tala om for lakaren innan du tar Fampridine Stada om detta galler dig.

Barn och ungdomar
Ge inte Fampridine Stada till barn eller ungdomar under 18 ars alder.

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

Andra lakemedel och Fampridine Stada
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Ta inte Fampridine Stada om du tar nagot annat lakemedel som innehaller fampridin.

Andra lakemedel som paverkar njurarna
Léakaren kommer att vara speciellt forsiktig om fampridin ges samtidigt som nagot lakemedel som kan
paverka hur dina njurar utséndrar Fampridine Stada, t.ex. carvedilol, propranolol och metformin.

Fampridine Stada med mat
Fampridine Stada ska tas utan mat, pa tom mage.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du tar detta lakemedel.

Fampridine Stada rekommenderas inte under graviditet.
Lakaren Overvager nyttan med Fampridine Stada-behandlingen, mot risken for ditt barn.
Du ska inte amma nér du tar detta lakemedel.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Fampridine Stada 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 framféra 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 darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Fampridine Stada
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker. Fampridine Stada &r endast tillgangligt pa recept, och under dverinseende av ldkare med

erfarenhet 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

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

Svalj varje tablett hel med lite vatten. Du far inte dela, krossa, I6sa upp, suga pa eller tugga tabletten.
Det kan oka risken for att du ska fa biverkningar

Om du har tagit for stor mangd av Fampridine Stada

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) f6r bedémning av risken
samt radgivning.

Ta Fampridine Stada-kartongen med dig om du besoker lakare.

Vid 6éverdosering kan du uppleva svettningar, mindre skakningar (darrningar), yrsel, forvirring,
minnesforlust och krampanfall. Du kan ocksa marka andra symtom som inte anges hér.

Om du har glomt att ta Fampridine Stada
Om du glémmer 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 ldakemedel, 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 Fampridine Stada 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, atsnérning i brostet och andningsproblem ska du
sluta att ta Fampridine Stada och uppstka din ldkare omedelbart.

Biverkningar anges nedan efter frekvens:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
o urinvégsinfektion

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
ostadighetskansla

yrsel

svindel (vertigo)

huvudvérk

kénsla av svaghet och trotthet
somnsvarigheter

angest

mindre skakningar (darrningar)
domningar och stickningar i huden
ont i halsen

forkylning (nasofaryngit)
influensa

andningssvarigheter (andfaddhet)
illamaende



krékning

forstoppning

orolig mage

ryggsmarta

hjartklappning (palpitation)

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e krampanfall

o allergisk reaktion (6verkanslighet)

o uppkomst eller forvarrande av nervsmartor i ansiktet (trigeminusneuralgi)

¢ snabba hjartslag (takykardi)

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Fampridine Stada ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall 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 originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. 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

e Ovriga innehallsamnen ar:
Tablettkérna:
Hypromellos, mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat.

Filmdragering:
Hypromellos, titandioxid, makrogol.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Fampridine Stada ar en vit till benvit, oval filmdragerad ca. 13 mm x 8 mm tablett, praglat med L10 pa
ena sidan och slat pa den andra sidan.

De tillhandahalles i blister (aluminium med torkmedel/ aluminium blister) forpackade i kartonger
innehéllande


http://www.lakemedelsverket.se

14 x 1 (endosblister) depottabletter
28 x 1 (endosblister) depottabletter
56 x 1 (endosblister) depottabletter
196 x 1 (endosblister) depottabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

Laboratorios Liconsa S.A.

Avenida Miralcampo 7, Poligono Industrial Miralcampo, Azugueca De Henares, Guadalajara 19200,
Spanien

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2, Doebling, Vienna 1190
Osterrike

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark
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