Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Fampridin Sandoz 10 mg tablete s produljenim oslobadanjem

fampridin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, cak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
Sto se nalazi u ovoj uputi:
1. Sto je Fampridin Sandoz i za to se koristi
2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Fampridin Sandoz
3.  Kako uzimati Fampridin Sandoz
4. Moguée nuspojave
5. Kako ¢uvati Fampridin Sandoz
6.  Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Fampridin Sandoz i za §to se koristi

Fampridin Sandoz sadrzi djelatnu tvar fampridin koja pripada skupini lijekova nazvanoj blokatori
kalijevih kanala. Oni djeluju tako da sprje¢avaju da kalij napusta Zivcane stanice koje su bile oSte¢ene
zbog multiple skleroze. Za ovaj lijek se smatra da djeluje tako $to omogucuje normalnije provodenje
ziv€éanih impulsa duz zivaca, §to Vam omogucava da bolje hodate.

Fampridin Sandoz je lijek koji se koristi za pobolj$anje hodanja u odraslih (18 ili vise godina) s
nesposobnos¢u hodanja povezanom s multiplom sklerozom (MS). U multiploj sklerozi, upalni proces
uni$tava za$titnu ovojnicu Zivaca §to dovodi do slabljenja miSic¢a, ukoCenosti misica i otezanog hodanja.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Fampridin Sandoz
Nemojte uzimati Fampridin Sandoz:

- ako ste alergi¢ni na fampridin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6)

- ako imate napadaj ili ste ikad imali napadaje (koji se takoder nazivaju konvulzijama)

- ako su Vam lije¢nik ili medicinska sestra rekli da imate umjerenih ili teskih problema s bubrezima

- ako uzimate lijek cimetidin

- ako uzimate neKki drugi lijek koji sadrzi fampridin. To Vam moze povecati rizik od ozbiljnih
nuspojava.

Obavijestite svog lije¢nika i ne uzimajte Fampridin Sandoz ako se bilo $to od ovog odnosi na Vas.
Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Fampridin Sandoz:

- ako svjesno osjecate svoje otkucaje srca (palpitacije)

- ako ste skloni infekcijama
- ako imate bilo koje ¢imbenike ili uzimate neki lijek koji utjece na rizik od napadaja (konvulzije)

- ako Vam je lije¢nik rekao da imate blagih problema s bubrezima HALMED
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- ako ste prije imali alergijske reakcije.

Prema potrebi, koristite se pomagalima za hodanje, kao §to je npr. $tap za hodanje, jer ovaj lijek moze
uzrokovati omaglicu ili nestabilnost §to moZze rezultirati pove¢anim rizikom od pada.

Obavijestite svog lije¢nika prije nego uzmete Fampridin Sandoz ako se bilo $to od ovog odnosi na
Vas.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek nemojte davati djeci i adolescentima mladima od 18 godina.

Starije osobe

Prije pocetka lijeCenja ili tijekom lijecenja, lijecnik moZe provjeriti funkcioniraju li Vasi bubrezi
normalno.

Drugi lijekovi i Fampridin Sandoz

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove.

Nemojte uzeti Fampridin Sandoz ake uzimate neki drugi lijek koji sadrZi fampridin.

Drugi lijekovi koji utje¢u na bubrege
Lijecnik ¢e biti posebno oprezan ako je fampridin dan u isto vrijeme kad i neki lijek koji moze utjecati
na nacin na koji bubrezi eliminiraju lijekove, primjerice karvedilol, propranolol i metformin.

Trudnoca i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne preporucuje se uzimati Fampridin Sandoz tijekom trudnoce.

Lije¢nik ¢e razmotriti koristi lijecenja lijekom Fampridin Sandoz za Vas naspram rizika za Vasu bebu.
Ne smijete dojiti dok uzimate ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Fampridin Sandoz mozZe utjecati na sposobnost ljudi da upravljaju vozilima ili da koriste strojeve, jer

moze uzrokovati omaglicu. Pobrinite se da niste pod utjecajem lijeka prije poCetka upravljanja
vozilom ili koriStenja strojeva.

3. Kako uzimati Fampridin Sandoz
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom
ako niste sigurni. Fampridin Sandoz je dostupan samo na recept i pod nadzorom lije¢nika iskusnih u

lijecenju multiple skleroze.

Lijecnik ¢e Vam na pocetku propisati lijek za 2 do 4 tjedna. Nakon 2 do 4 tjedna, lijeCenje ¢e biti
ponovno procijenjeno.

Preporucena doza je
Jedna tableta ujutro i jedna tableta navecer (12 sati razmaka). Nemojte uzeti vise od dvije tablete u

danu. Mora proéi 12 sati izmedu uzimanja svake tablete. Nemojte uzeti tablete ¢e$¢e nego svakih 12
sati.

Fampridin Sandoz se uzima kroz usta.
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Svaku tabletu progutajte cijelu s vodom. Nemojte razdijeliti, zdrobiti, otopiti, cuclati ili zvakati
tabletu. To moze povecati rizik od nuspojava.

Fampridin Sandoz treba uzeti bez hrane na prazan Zeludac.

AKo uzmete vise Fampridin Sandoz filmom obloZenih tableta nego Sto ste trebali

Javite se odmah svom lije¢niku ako uzmete previse tableta.

Ponesite kutiju lijeka Fampridin Sandoz sa sobom ako idete lije¢niku.

Prilikom predoziranja, mozete opaziti znojenje, nevoljno drhtanje (tremor), omaglicu, smetenost,
gubitak paméenja (amnezija) i napadaje (konvulzije). Isto tako moZete opaziti druge uéinke koji nisu
ovdje navedeni.

Ako ste zaboravili uzeti Fampridin Sandoz
Ako zaboravite uzeti tabletu, nemojte uzeti dvije tablete odjednom kako biste nadoknadili
propustenu dozu. Uvijek mora proéi 12 sati izmedu uzimanja svake tablete.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako imate napadaj, prestanite uzimati Fampridin Sandoz i odmah o tome obavijestite svog
lije¢nika.

Ako imate jedan ili viSe od sljedec¢ih simptoma alergijske reakcije (preosjetljivosti): nateceno lice, usta,
usne, grlo ili jezik, crvenilo ili svrbeZ koze, stezanje u prsnom kosu i probleme s disanjem prestanite
uzimati Fampridin Sandoz i odmah se javite svom lije¢niku.

Nuspojave su navedene dolje prema ucestalosti:

Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
o Infekcija mokraénog sustava.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)
e Osjecaj nestabilnosti

e Omaglica

e Osjecaj vrtnje (vrtoglavica)
e Glavobolja

¢ Osjecaj slabosti i umora

e Poremecaj spavanja

e Tjeskoba

¢ Nevoljno drhtanje (tremor)
e Obamrlost ili trnci na kozi

e Bolnogrlo

e Obicna prehlada (nazofaringitis)

e Gripa (influenca)

e Poteskoce s disanjem (nedostatak zraka)
e Mucnina

e Povracanje

o Zatvor

e NadraZen Zeludac

o Boluledima

e Osjecaj lupanja srca (palpitacije)

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
o Napadaji (konvulzije)

e Alergijska reakcija (preosjetljivost) HALMED
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Teska alergija (anafilakticna reakcija)

Oticanje lica, usana, usta ili jezika (angioedem)

Pojava nove ili pogorsanje postojece boli zivca lica (trigeminalna neuralgija)
Ubrzan rad srca (tahikardija)

Omaglica ili gubitak svijesti (hipotenzija)

Osip / osip koji svrbi (urtikarija)

Nelagoda u prsnom ko$u

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Fampridin Sandoz
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C. Cuvati u originalnom pakiranju radi zatite od vlage.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Fampridin Sandoz sadrzi

- Dijelatna tvar je fampridin.
Svaka tablete s produljenim oslobadanjem sadrzi 10 mg fampridina.
- Drugi sastojci su:
e Jezgratablete: hipromeloza, mikrokristali¢na celuloza, silicijev dioksid koloidni, bezvodni,
magnezijev stearat
e Ovojnica tablete: Opadry bijela (hipromeloza, titanijev dioksid (E-171) i makrogol)

Kako Fampridin Sandoz izgleda i sadrZaj pakiranja

Fampridin Sandoz su bijele do prljavo bijele, otprilike 13 mm x 8 mm ovalne filmom obloZene tablete,
s utisnutom oznakom ,,L10* na jednoj strani i ravna na drugoj strani.

Fampridin Sandoz je dostupan u PA/Al/Coex sloju (modificirani PE, PE + sredstvo za suSenje, PE)//Al
blisteru, u kartonskoj kutiji koja sadrzi:

14 tableta s produljenim oslobadanjem
28 tableta s produljenim oslobadanjem
56 tableta s produljenim oslobadanjem
98 tableta s produljenim oslobadanjem
196 (2x98) tableta s produljenim oslobadanjem

14 x 1 tableta s produljenim oslobadanjem (blister s jediniénom dozom)
28 x 1 tableta s produljenim oslobadanjem (blister s jedinicnom dozom)
56 x 1 tableta s produljenim oslobadanjem (blister s jedinicnom dozom)

98 x 1 tableta s produljenim oslobadanjem (blister s jedini¢cnom dozom)
196 x (2x98x1 tableta s produljenim oslobadanjem (blister s jediniénom dozom)
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, 10000 Zagreb, Hrvatska

Proizvodac:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1,D 39179 Barleben, Njemacka
Laboratorios Liconsa, S.A., Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara — Spanjolska

Ovaj lijek je odobren u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljede¢im nazivima:

Austrija Fampridin Sandoz 10 mg Retardtabletten

Cipar Fampridine Sandoz 10 mg emkaAvppéva pe Aemtd vuévio diokia
Ceska Fampridin Sandoz

Danska Fampridine "Sandoz", depottabletter

Finska Fampridine Sandoz 10 mg depottabletti

Francuska FAMPRIDINE SANDOZ LP 10 mg, comprimé a libération prolongée
Grcka Fampridine/Sandoz

Nizozemska Fampridine Sandoz 10 mg, tabletten met verlengde afgifte

Njemacka Fampridin HEXAL 10 mg Retardtabletten

Norveska Fampridine Sandoz 10 mg depottablett

Poljska Fampridine Sandoz

Portugal Fampridina Sandoz

Slovacka Fampridine Sandoz 10 mg

Spanjolska Fampridina Sandoz 10 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Svedska Fampridine Sandoz 10 mg depottablett

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u ozujku 2024.
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