Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Fampyra 10 mg fordatoflur
fampridin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

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

o Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

o Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota & Fampyra

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Fampyra

Pakkningar og adrar upplysingar

SSuhkrwdE

1. Upplysingar um Fampyra og vid hverju pad er notad

Fampyra inniheldur virka efnid fampridin sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast kaliumgangalokar. beir
virka med pvi ad koma i veg fyrir ad kalium yfirgefi taugafrumur sem hafa skemmst vegna heila- og
menusiggs. Petta lyf er talid virka med pvi ad valda pvi ad bod séu send um taugar & edlilegri hatt,
sem audveldar gongu.

Fampyra er lyf sem er notad til ad baeta géngu hja fullordnum (18 ara og eldri) med génguréskun er
tengist heila- og menusiggi (MS). Pegar heila- og meaenusigg er til stadar, eydileggur bélga verndandi
sliour umhverfis taugarnar og veldur védvaslappleika, vodvastirdleika og erfidleikum vid géngu.

2. Adur en byrjad er ad nota Fampyra
Ekki méa nota Fampyra

- ef um er ad reda ofneemi fyrir fampridin eda einhverju 6dru innihaldsefni Fampyra (talin upp i
kafla 6)

- ef pu feerd flog eda hefur fengid flog

- ef leeknirinn eda hjukrunarfraedingur hefur sagt pér ad pu pjast af i medallagi alvarlegum eda
alvarlegum nyrnakvillum

- ef pa tekur lyf sem kallast cimetidin

- ef pa tekur eitthvad annad lyf sem inniheldur fampridin. betta getur aukid hettu &
alvarlegum aukaverkunum.

Lattu leekninn vita og ekki taka Fampyra ef eitthvad af pessu & vid um pig.
Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Fampyra er notad:

- ef pa finnur fyrir hjartsleettinum (hjartslattarénot)
- ef pér er heett vid sykingum



- ef einhverjir paettir eru til stadar eda pu tekur lyf sem geetu skapad heettu & pvi ad pu fair flog
(krampa)

- ef leeknirinn hefur sagt pér ad pu pjéast af veegum nyrnakvilla

- ef pd hefur ségu um ofnaemisvidbroga.

pu skalt nota génguhjalparteeki, svo sem staf, eftir porfum vegna pess ad par sem petta lyf getur valdid
sundli eda 6stoougleika getur pad leitt til aukinnar haettu & byltum.

Lattu leekninn vita &dur en pu tekur Fampyra ef eitthvad af pessu & vid um pig.
Bdrn og unglingar

Lyfid & ekki ad gefa bérnum eda unglingum undir 18 &ra aldri.

Aldradir

Adur en medferd er hafin og medan & medferd stendur kann leeknir ad athuga hvort nyru starfi
edlilega.

Notkun annarra lyfja samhlida Fampyra

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ekki taka Fampyra ef pa notar énnur lyf sem innihalda fampridin.
Onnur lyf sem hafa ahrif & nyru

Leeknirinn pinn mun geeta sérstakrar vartdar ef fampridin er gefid med 6dru lyfi sem kann ad hafa
ahrif & 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 leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

EkKi er meelt med notkun Fampyra 4 medgongu.

Leeknirinn mun ihuga avinning medferdar med Fampyra fyrir pig og ahettuna fyrir barnid.

P attir ekki ad hafa barn & brjosti & medan pu tekur petta lyf.

Akstur og notkun véla

Fampyra getur valdid sundli og haft ahrif & heaefni til aksturs eda notkunar véla. Vertu viss um ad pu
finnir ekki fyrir &hrifum pegar pa byrjar ad aka eda nota vélar.

3. Hvernig nota & Fampyra

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi. Fampyra ma eingdngu nota eftir visun tiltekinna
sérfraedileekna sem hafa reynslu af medferd & heila- og meaenusiggi.

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



Radlagdur skammtur er

Ein tafla ad morgni og ein tafla ad kvoldi (med 12 klukkustunda millibili). Ekki taka fleiri en tveer
toflur & dag. 12 klukkustundir verda ad lida eftir inntoku hverrar toflu til peirrar naestu. Ekki taka
toflur oftar en med 12 klukkustunda millibili.

Fampyra er til inntoku.

Gleypid hverja toflu i heilu lagi med vatni. EkKi skipta upp, mylja, leysa upp, sjuga eda tyggja
tofluna. pad getur aukid haettu & aukaverkunum.

Lyfid & ad taka &n matar, 4 fastandi maga.

Fair pu Fampyra i glasi, mun glasio einnig innihalda rakadraegt efni. Skildu rakadraega efnid eftir i
glasinu, ekki kyngja pvi.

Ef tekinn er steerri skammtur af Fampyra en meelt er fyrir um

Hafid umsvifalaust samband vid lekni ef of margar toflur eru teknar.

Takio ilat Fampyra med ef farid er til leeknis.

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

Ef gleymist ad taka Fampyra

EkKi & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp téflu sem gleymst hefur ad taka. 12 klukkustundir verda
alltaf ad lida eftir inntéku hverrar toflu til peirrar naestu.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun Fampyra.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Ef pu feerd flog skaltu hatta notkun & Fampyra og umsvifalaust hafa samband vid laekni.

Ef pa finnur fyrir einu eda fleirum af eftirfarandi ofneemiseinkennum (ofnzemi): proti i andliti, munni,
voérum, halsi eda tungu, rodi eda kladi i hud, pyngsli fyrir brjosti og dndunarerfidleikar skaltu haetta
ad taka Fampyra og fara umsvifalaust til lzeknis.

Greint er fra aukaverkunum hér ad nedan eftir tioni:

Mjog algengar aukaverkanir

Getur haft ahrif & fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum:
o Syking i pvagferum

Algengar aukaverkanir

Getur haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum:
o Tilfinning um 6stédugleika

o Sundl

o Svimi

. Hofudverkur



Mattleysi og preyta
Erfidleikar med svefn

Kvidi

Litilshattar skjalfti

Dofi eda néladofi

Seerindi i halsi

Kvef (nefkoksbélga)

Flensa (infllensa)
Veirusyking

Erfidleikar vid dndun (maedi)
Ogledi

Uppkost

Haegdatregda

Magadpagindi

Bakverkur

Finnur fyrir hjartsleettinum (hjartslattaronot)

Sjaldgeefar aukaverkanir

Getur haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum:

Flog (krampi)

Ofnaemisvidbrogd (ofnaemi)

Verulegt ofnemi (bradaofnemisvidbrogd)

proti i andliti, vérum, munni eda tungu (ofnamisbjlgur)
Nytilkomnir eda versnun taugaverkja i andliti (verkir i prenndartaug)
Hradur hjartslattur (hraotaktur)

Sundl eda yfirlid (lagur bl6dprystingur)

Utbrot/Utbrot med klada (ofsakladi)

Opeagindi fyrir brjosti

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Fampyra

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum & eftir Fyrnist.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid laegri hita en 25°C. Geymid toflurnar i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési og
raka.

Sé Fampyra sem pu ert ad taka afgreitt i glosum, skal einungis opna eitt glas i einu. Notid innan 7 daga
fré fyrstu opnun.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Fampyra inniheldur
- Virka innihaldsefnid er fampridin.
Hver fordatafla inniheldur 10 mg fampridin.
- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: hypromell6si, drkristalladur selluldsi, vatnsfri kisilkvoda, magnesiumsterat;
filmuhad: hyproémellési, titantvioxid (E-171), polyetylengykol 400
Lysing & utliti Fampyra og pakkningastaerdir
Fampyra er beinhvit, filmuhGdud, spordskjulaga tvikapt 13 x 8 mm fordatafla med A10 & einni hlid.
Haegt er ad f& Fampyra baedi i pynnum og glésum.
Glos

Fampyra kemur i HDPE (hapéttni-polyetylen) glésum. Hvert glas inniheldur 14 fordatdflur og
rakadreegt kisilgel. Hver pakkning inniheldur 28 foroatoflur (2 glos) eda 56 fordatoflur (4 glos).

Pynnur

Fampyra kemur i pynnum sem hver fyrir sig inniheldur 14 fordat6flur. Hver pakkning inniheldur
28 fordatoflur (2 pynnur) eda 56 fordatdflur (4 pynnur).

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Holland

Framleidandi

Alkermes Pharma Ireland Ltd, Monksland, Athlone, Co. Westmeath, irlandi

Samhlida innflutningur
Lyfjaver ehf., Sudurlandsbraut 22, 108 Reykjavik.

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Biogen Belgium N.V./S.A. Biogen Lithuania UAB
Tél/Tel: +32 2219 12 18 Tel: +370 5 259 6176
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
TII EBO®APMA Biogen Belgium N.V./S.A.
Ten.: +359 2 962 12 00 Tél/Tel: +322219 12 18
Ceska republika Magyarorszag

Biogen (Czech Republic) s.r.o. Biogen Hungary Kift.

Tel: +420 255 706 200 Tel.: +36 (1) 899 9883



Danmark
Biogen (Denmark) A/S
TIf: +45 77 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

EM\dda
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espafia
Biogen Spain SL
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tél: +33 (0)1 41 37 9595

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 775 73 22

Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 463 7799

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Biogen ltalia s.r.l.
Tel: +39 02 584 9901

Kvnpog

Genesis Pharma (Cyprus) Ltd

Tn\: +357 22765715

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: +371 68 688 158

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i mars 2022.

Malta
Pharma MT limited
Tel: +356 213 37008/9

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: +47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal

Biogen Portugal Sociedade Farmacéutica

Unipessoal, Lda
Tel: +351 21 318 8450

Romania
Johnson & Johnson Romania S.R.L.
Tel: +40 21 207 18 00

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +386 1 511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia 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)
Biogen Idec (Ireland) Limited
Tel: +44 (0) 1628 50 1000



Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

Haegt er ad fa steerri Utprentun af pessum fylgisedli med pvi ad hringja i fulltria & hverjum stad (sja
lista hér ad ofan).

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is



http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

