Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Fampridine Viatris 10 mg foroatoflur
fampridin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

o Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

o bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.
. Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir

sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.
I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Fampridine Viatris og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Fampridine Viatris

Hvernig nota 4 Fampridine Viatris

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Fampridine Viatris

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk v~

1. Upplysingar um Fampridine Viatris og vidé hverju pad er notad

Fampridine Viatris inniheldur virka efnid fampridin, sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast
kaliumgangalokar. beir verka med pvi ad koma i veg fyrir a0 kalium yfirgefi taugafrumur sem hafa
skemmst vegna heila- og manusiggs. betta lyf er talid verka med pvi ad valda pvi ad bod séu send um
taugar a edlilegri hatt, sem audveldar gang.

Fampridine Viatris er lyf sem er notad til ad beeta gang hja fulloronum (18 ara og eldri) med
gdnguhdmlun er tengist heila- og manusiggi (MS). begar heila- og maenusigg er til stadar eydileggur
boélga verndandi slidur umhverfis taugarnar og veldur véovaslappleika, vodvastirdleika og erfidleikum
meod gang.

2. Adur en byrjad er ad nota Fampridine Viatris

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 6drum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Fampridine Viatris

- ef um er ad reeda ofngemi fyrir fampridini eda einhverju 60ru innihaldsefni Fampridine Viatris
(talin upp i kafla 6)

— ef pt feerd flog eda hefur fengio flog

— ef laknirinn eda hjikrunarfraedingur hefur sagt pér ad pt pjaist af midlungi alvarlegum eda
alvarlegum nyrnakvillum

- ef pu tekur lyf sem kallast cimetidin

- ef pu tekur annad lyf sem inniheldur fampridin. Pad getur aukid hattu 4 alvarlegum
aukaverkunum.

Lattu laekninn vita og ekki taka Fampridine Viatris ef eitthvad af pessu a vid um pig.



Varnaoaroro og varadarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Fampridine Viatris er notad:

— ef pt finnur fyrir hjartsleettinum (hjartslattaronot)

- ef pér er heett vio sykingum

— ef einhverjir pattir eru til stadar eda pu tekur lyf sem gaetu skapad hattu & pvi ad pu fair flog
(krampa)

— ef leknirinn hefur sagt pér ad pu pjaist af vaegum nyrnakvilla

— ef pt hefur s6gu um ofnemisvidbrogd.

bu skalt nota gonguhjalpartaeki, svo sem staf, eftir porfum vegna pess ad par sem petta lyf getur valdid
sundli eda 6stodugleika getur pad leitt til aukinnar heettu a byltum.

Lattu laekninn vita adur en pa tekur Fampridine Viatris ef eitthvad af pessu 4 vid um pig.
Born og unglingar

Fampridine Viatris a ekki ad gefa bérnum eda unglingum undir 18 ara aldri.

Aldradir

Adur en medferd er hafin og medan & medferd stendur kann laeeknir ad athuga hvort nyru starfa
eolilega.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Fampridine Viatris

Latio laekninn eda lyfjafraeding vita um onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

EkKki taka Fampridine Viatris ef pu notar énnur lyf sem innihalda fampridin.
Onnur lyf sem hafa ahrif 4 nyru

Laeknirinn mun geeta sérstakrar varudar ef fampridin er gefid med 60ru lyfi sem kann ad hafa ahrif a
hvernig nyrun losa lyf, t.d. carvedilol, propranolol og metformin.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi a0ur en lyfiod er notad.

Ekki er meaelt med notkun Fampridine Viatris 4 medgongu.

Laeknirinn mun ihuga avinning medferdar med Fampridine Viatris fyrir pig og ahettuna fyrir barnid.
bu ettir ekki ad hafa barn 4 brjosti 4 medan pu tekur petta lyf.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal reeda

petta vid lekni eda lyfjafraeding.

Fampridine Viatris getur valdio sundli og haft ahrif 4 heefni til aksturs eda notkunar véla. Vertu viss
um ad pu finnir ekki fyrir dhrifum adur en pt byrjar ad aka eda nota vélar.



3. Hvernig nota 4 Fampridine Viatris
Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi. Fampridine Viatris ma eingdngu nota eftir d&visun og undir

eftirliti tiltekinna sérfraedileekna sem hafa reynslu af medferd a heila- og manusiggi.

Laeknirinn mun avisa pér lyfinu i 2 til 4 vikur til ad byrja med. Medferdin verdur sidan endurmetin ad
2 til 4 vikum lidnum.

Radlagour skammtur er

Ein tafla ad morgni og ein tafla ad kvoldi (med 12 klukkustunda millibili). Ekki taka fleiri en tveer
toflur 4 dag. 12 klukkustundir verda ad lida eftir inntoku hverrar t6flu fram ad peirri nestu. Ekki
taka toflur oftar en med 12 klukkustunda millibili.

Fampridine Viatris er til inntoku.

Gleypiod hverja toflu i heilu lagi med vatni. Ekki skipta upp, mylja, leysa upp, sjuga eda tyggja
tofluna. Paod getur aukid heettu a aukaverkunum.

Lyfi0 4 a0 taka 4n matar, 4 fastandi maga.

Fair pu Fampridine Viatris i glasi mun glasiod einnig innihalda rakadreegt efni. Skildu rakadraega efnid
eftir 1 glasinu, ekki kyngja pvi.

Ef tekinn er staerri skammtur af Fampridine Viatris en meelt er fyrir um

Hafid umsvifalaust samband vio laekni ef of margar t6flur eru teknar.

Takid ilat Fampridine Viatris me0 ef fario er til leeknis.

Ef of stor skammtur er tekinn kann ad verda vart vid svitamyndun, litilshattar skjalfta, sundl, ringlun,
minnisleysi (minnistap) og flog (krampa). Einnig kann annarra aukaverkana ad verda vart sem ekki

eru tilgreindar hér.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222)

Ef gleymist ad taka Fampridine Viatris

Ekki & a0 tvofalda skammt til ad bata upp toflu sem gleymst hefur ad taka. 12 klukkustundir verda
alltaf ad lioa eftir inntoku hverrar t6flu fram ad peirri naestu.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Ef pu fzerd flog skaltu hzetta notkun 4 Fampridine Viatris og umsvifalaust hafa samband vid laekni.
Ef pu finnur fyrir einu eda fleirum af eftirfarandi ofneemiseinkennum (ofincemi): prota i andliti, munni,
vOrum, halsi eda tungu, roda eda klada 1 hud, pyngslum fyrir brjosti og ondunarerfidleikum skaltu

hzetta ad taka Fampridine Viatris og fara umsvifalaust til laeknis.

Greint er fra aukaverkunum hér ad nedan eftir tioni:



Mjog algengar (Getur haft ahrif 4 fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o Syking i pvagfeerum

Algengar (Getur haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Tilfinning um 6stédugleika
Sundl

Svimi

Hofudverkur

Mattleysi og preyta
Erfioleikar med svefn

Kvidi

Litilshattar skjalfti

Dofi eda naladofi

Serindi i halsi

Kvef (nefkoksbolga)

Flensa (infliiensa)
Veirusyking

Erfidleikar vid ondun (maedi)
Ogledi

Uppkost

Heegdatregda

Magaopegindi

Bakverkur

Finnur fyrir hjartsleettinum (Ajartslattaronot)

Sjaldgeefar (Getur haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Flog (krampi)

Ofnemisvidbrogd (ofnemi)

Verulegt ofnemi (bradaofnemisviobrogo)

broti 1 andliti, vorum, munni eda tungu (ofnemisbjugur)

Nytilkomnir eda versnun taugaverkja i andliti (verkir [ prenndartaug)
Hradur hjartslattur (hradtaktur)

Sundl eda yfirlid (lagur blédprystingur)

Utbrot/Gtbrot med klada (ofsaklddi)

Obpagindi fyrir brjosti

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgiseoli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Fampridine Viatris
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vi0 heerri hita en 30 °C. Geymi0 toflurnar 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi
og raka.


http://www.lyfjastofnun.is/

Sé Fampridine Viatris sem pu ert a0 taka afgreitt i glosum skal einungis opna eitt glas i einu. Notid
innan 7 daga fra fyrstu opnun.

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Fampridine Viatris inniheldur

— Virka innihaldsefnid er fampridin.

— Hver fordatafla inniheldur 10 mg fampridin.

—  Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: hypromellosi, orkristalladur sellulosi, kisildioxidkvoda og magnesiumsterat.
Tofluhid: hypromellosi, titantvioxid (E 171) og makrogol.

Lysing a utliti Fampridine Viatris og pakkningastzerdir

Hyvit eda beinhvit, spordskjulaga tvikupt filmuhudud tafla, med C51greypt i adra hlidina og émerkt a
hinni. Taflan er u.p.b. 13,00 mm ad lengd og 8,00 mm ad breidd.

Heegt er ad fA Fampridine Viatris badi i pynnum og glosum med barnadryggisloki og hylki med
rakadraegu kisilgeli.

Pakkningastaerdir:

bynnur: 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 70, 84, 98, 100, 112, 120 og 196 toflur.
Dagatalspynnur: 14, 28, 42, 56, 70, 84, 98, 112 og 196 toflur.

Glos: 14 toflur, 28 toflur (2 glos med 14) og 56 toflur (4 glos med 14).

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

Framleioandi

Micro Labs GmbH
Lyoner Strafe 20,

60528 Frankfurt am Main
byskaland

Pharmadox Healthcare Ltd,
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA3000,

Malta

Fulltrai markaosleyfishafa

Icepharma hf.



Lynghalsi 13
110 Reykjavik

bessi fylgiseoill var sidast uppfeerour i juni 2026.
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