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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Fampyra 10 mg Retardtabletten

Fampridin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informa-

tionen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter noch-
mals lesen.

technisch bedingt

Rahmen  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-
den haben wie Sie.

 Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-

it

theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Fampyra und wof(r wird es angewendet?

2. \Was sollten Sie vor der Einnahme von Fampyra beachten?
3. Wie ist Fampyra einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Fampyra aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Fampyra und wofiir wird es angewendet?

Fampyra enthalt den Wirkstoff Fampridin, der zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehort, die als
Kaliumkanalblocker 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
konnen.

Fampyra ist ein Arzneimittel, das zur Verbesserung der Gehfahigkeit von erwachsenen Patien-
ten (18 Jahre und dlter) bei Gehbehinderung im Zusammenhang mit Multipler Sklerose (MS)
angewendet wird. Bei Multipler Sklerose wird der Schutzmantel, der die Nerven umgibt, durch
eine Entziindung zerstort, was Muskelschwéche, 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 der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

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

- wenn Ihr Arzt oder das Pflegepersonal Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie mittelschwere oder
schwere Nierenprobleme haben.

- wenn Sie ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cimetidin einnehmen.

- wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die Fampridin enthalten. Dies kann das Risiko
fUr schwerwiegende Nebenwirkungen erhohen.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Fampyra einnehmen:

- wenn Sie Ihren Herzschlag (Herzklopfen) spiren.

- wenn Sie anfallig 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 Ihrer medizinischen Vorgeschichte allergische Reaktionen aufgetreten sind.

Sie sollten bei Bedarf eine Gehhilfe, z.B. einen Stock, benutzen, da dieses Arzneimittel dazu
flihren kann, dass Sie sich schwindlig oder unsicher fiihlen. Das kann zu einem erhéhten Sturz-
risiko fihren.

Informieren Sie lhren Arzt bevor Sie Fampyra einnehmen, wenn einer der oben aufgeftihrten
Punkte auf Sie zutrifft.

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

Altere Patienten
Vor Behandlungsbeginn und wéhrend der Behandlung sollte Ihr Arzt Ihre Nierenfunktion ber-
prifen.

Einnahme von Fampyra zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen.

Sie diirfen Fampyra nicht einnehmen, wenn Sie andere Arzneimittel, die Fampridin ent-
halten, einnehmen.

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 Uber die Nieren haben
konnen, wie beispielsweise Carvedilol, Propranolol und Metformin.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Die Anwendung von Fampyra wahrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen.
Ihr Arzt wird den Nutzen Ihrer Behandlung mit Fampyra gegen das Risiko fiir Ihr Baby abwégen.
Sie sollten wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Fampyra kann die Verkehrstichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beein-
trachtigen. Es kann Schwindelgefiihl hervorrufen. Vergewissern Sie sich, dass Sie nicht davon
betroffen sind, bevor Sie ein Fahrzeug flihren oder Maschinen bedienen.

3. Wie ist Fampyra einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie
bei hrem 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 iiberwacht werden.

Ihr Arzt wird Ihnen zunéchst ein Rezept fiir 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 h&ufiger 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 fiir Nebenwirkungen erhohen.

Dieses Arzneimittel sollte auf niichternen Magen, nicht zusammen mit Nahrungsmitteln, ein-
genommen werden.

Wenn Ihr Fampyra in Flaschen abgepackt ist, enthélt jede Flasche auch ein Trockenmittel. Las-
sen Sie das Trockenmittel in der Flasche, es darf nicht geschluckt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Fampyra eingenommen haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich unverztglich an Ihren Arzt, wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben.
Nehmen Sie die Fampyra-Packung mit zum Arzt.

Im Fall einer Uberdosierung konnen Sie SchweiBausbriiche, leichtes Zittern (Tremor), Schwin-
delgeflhl, Verwirrtheit, Gedachtnisverlust (Amnesie) und Krampfanfélle bemerken. Sie konnen
auch andere Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht aufgefihrt sind.

Wenn Sie die Einnahme von Fampyra vergessen haben

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apatheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

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, Rotung oder
Jucken der Haut, Engegefuhl in der Brust oder Atemprobleme setzen Sie Fampyra sofort ab
und suchen Sie umgehend Ihren Arzt auf.

Nebenwirkungen sind nachfolgend nach Haufigkeit aufgeflhrt;
Sehr hiufige Nebenwirkungen

Kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen:
 Harnwegsinfektion

Héufige Nebenwirkungen

Kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen:
e Geflinl des Schwankens

* Schwindelgefihl

 Drehschwindel (Vertigo)

» Kopfschmerzen

 Schwache- und Miidigkeitsgefiinl

e Schlafstérungen

e Angst

e |eichtes Zittern (Tremor)

e Taubheit oder Kribbeln der Haut

* Halsschmerzen

e Erkéltung (Nasopharyngitis)

e Grippe (Influenza)

e Virusinfektion

o Atemschwierigkeiten (Kurzatmigkeit)
* Ubelkeit

e Erbrechen

e \erstopfung

* Magenverstimmung

* Rickenschmerzen

e Splrbarer Herzschlag (Herzklopfen)

Gelegentliche Nebenwirkungen

Kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen:

* Krampfanfélle

« Allergische Reaktion (Uberempfindlichkeit)

 Schwere Allergie (anaphylaktische Reaktion)

 Anschwellen von Gesicht, Lippen, Mund oder Zunge (Angioddem)

 Neues Auftreten oder Verschlimmerung von Nervenschmerzen im Gesicht (Trigeminusneuralgie)
* Hohe Herzfrequenz (Herzrasen)

» Schwindelgeflihl oder Bewusstlosigkeit (Hypotonie)

Rahmen

e Ausschlag/juckender Ausschlag (Urtikaria)
e Brustkorbbeschwerden

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iber das Bundesinstitut

£

technisch bedingt

flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Fampyra aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung nach ,verwendbar bis* oder
L,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.
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Nicht iber 25 °C lagern.

Die Tabletten in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit

zu schiitzen.

Wenn Ihr Fampyra in Flaschen abgepackt ist, 6ffnen Sie jeweils nur eine Flasche. Nach An-
bruch einer Flasche innerhalb von 7 Tagen verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apothe-
ker, 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 enthélt
- Der Wirkstoff ist Fampridin.

Jede Retardtablette enthélt 10 mg Fampridin.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Hypromellose, mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.); Filmiiberzug: Hypromellose, Titandioxid (E 171), Macrogol 400.

Wie Fampyra aussieht und Inhalt der Packung
Fampyra ist eine cremefarbene, filmiberzogene, ovale, bikonvexe, 13 x 8 mm groBe Retardtab-

lette mit der Pragung 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 Retardtabletten und ein Silicagel-Trockenmittel. Jede Packung enthdlt 28 Retardtabletten
(2 Flaschen) oder 56 Retardtabletten (4 Flaschen).

Blisterpackungen

Fampyra ist in Folien-Blisterpackungen mit jeweils 14 Retardtabletten erhdltlich. Jede Packung
enthalt 28 Retardtabletten (2 Blisterpackungen) oder 56 Retardtabletten (4 Blisterpackungen).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber

Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irland

Tel.. +353 (0)1 231 4609

Hersteller

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

Falls Sie weitere Informationen (iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2,002 T380
lerland/Irlande/Irland

Tél/Tel: +353 (0)1 231 4609

Bbnrapua

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Wpnanama

Ten.: +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

Danmark

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav IIl S Boulevard 32
Regus

Solna 169 73

Sverige

TIf.: +46 8 368000

Deutschland

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
60318 Frankfurt

Tel: +49(0)69 15030

Eesti

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

lirimaa

Tel: +353 (0)1 231 4609

EAAGOO

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2,002 T380

Iphovdiat

TnA: +353 (0)1 231 4609

Espafia

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

Lietuva

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2,002 T380

Airija

Tel: +353 (0)1 231 4609
Luxembourg/Luxemburg

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2,002 T380

Irlande/Irland

Tél/Tel: +353 (0)1 231 4609

Magyarorszag

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

irorszag

Tel. +353 (0)1 231 4609

Malta

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

L-Irlanda

Tel: +353 (0)1 231 4609

Nederland

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2,002 T380

lerland

Tel: +353 (0)1 231 4609

Norge

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav Il S Boulevard 32
Regus

Solna 169 73

Sverige

TIf: +46 8 368000

Osterreich

Merz Pharma Austria GmbH
Guglgasse 17

1110 Vienna

Tel: +43(0) 1 86588 95

Polska

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irlandia

Tel.: +353 (0)1 231 4609

France

Merz Pharma France
Tour EQHO

2, Avenue Gambetta
92400 Courbevoie

Tél: +331472916 77

Hrvatska

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2,002 T380

Irska

Tel: +353 (0)1 231 4609
Ireland

Merz Pharma UK Ltd.

Suite B, Breakspear Park, Breakspear Way
Hemel Hempstead

Hertfordshire

HP2 477

United Kingdom

Tel: +44 (0)208 236 0000

island

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2,002 T380

irland

Simi: +353 (0)1 231 4609

ltalia

Merz Pharma ltalia Srl
Via Fabio Filzi 25 A
20124 Milan

Tel: +39 02 66 989 111

Kurmpog

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

IpAavdiat

TnA: +353 (0)1 231 4609

Latvija

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2,002 T380

Irija

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

Romania

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

Irlanda

Tel: +353 (0)1 231 4609

Slovenija

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2,002 T380

Irska

Tel: +353 (0)1 231 4609

Slovenska republika

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2, D02 T380

irsko

Tel: +353 (0)1 231 4609

Suomi/Finland

Acorda Therapeutics Ireland Limited
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2,002 T380

Irlanti/Irland

Puh/Tel: +353 (0)1 231 4609

Sverige

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav Il S Boulevard 32
Regus

Solna 169 73

Tel: +46 8 368000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2025

Weitere Informationsquellen

Falls Sie eine Druckversion in groBerer Schrift wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung (siehe Liste oben).

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europé-
ischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfigbar.
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