ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU FAMPYRA

Nazev pFipravku: Fampyra 10 mg tablety s prodlouZzenym uvolfiovanim. SloZeni: Jedna tableta s
prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje fampridinum 10 mg. Upiny seznam pomocnych latek je uveden
v SPC. Terapeutické indikace: Pripravek Fampyra je indikovan ke zlep&eni chlize u dospélych pacientl s
roztrousenou sklerézou s poruchou chize [EDSS 4-7]. Davkovani a zpdsob podani: Lécba musi
probihat pod dohledem Iékafe se zkuSenostmi s péci o pacienty s RS (roztrouSenou sklerézou).
Doporucena davka: Jedna 10 mg tableta dvakrat denné, v intervalu 12 hodin. Fampridin se nema podavat
Castéji nebo ve vysSSich davkach, nez je doporuceno. Tablety se maji uzivat bez jidla. Pokud dojde
k vynechani davky, nemd se dalsSi davka zdvojndsobovat. Pokud se v ramci prehodnoceni l|é¢by
ptipravkem Fampyra prokaze, ze fampridin jiz neptinasi pacientim 2adné zlep3eni chlize, Ié¢ba ma byt
ukoncena. Bezpecnost a ucinnost tohoto léCivého pripravku u déti ve véku 0 az 18 let nebyla dosud
stanovena. Pripravek Fampyra se podava peroralné. Tableta se musi spolknout celd. Nesmi se délit, drtit,
rozpoustét, cucat ani zvykat. Kontraindikace: Hypersenzitivita na |éCivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku tohoto pfipravku. Soucasna lécba jinymi léCivymi pripravky obsahujicimi fampridin (4-
aminopyridin). Pacienti s predchozi anamnézou nebo souasnym vyskytem zachvatl. Pacienti se stfedné
tézkou nebo tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu <50 ml/min). Soucasné uzivani
pfipravku Fampyra s lé¢ivymi pFipravky, které jsou inhibitory transportérd organickych kationtd 2 (OCT2),
naptiklad s cimetidinem. Zvlastni upozornéni: Riziko zachvatl: Lé&ba fampridinem zvy&uje riziko
zachvat(. Piipravek Fampyra musi byt podavan opatrné v piitomnosti jakychkoliv faktorl snizujicich
zachvatovy prah. Lé¢ba fampridinem musi byt ukonéena u pacientd, u kterych se b&hem Ié&by vyskytne
zachvat. Porucha funkce ledvin: Pacienti s poruchou funkce ledvin maji vyssi plazmatické koncentrace,
které jsou spojeny s vy3$im vyskytem nezadoucich G¢inkd, zvlasté neurologickych. Vysetieni funkce ledvin
pred 1é¢bou a jeji pravidelné monitorovani b&hem I1é¢by se doporucuje u véech pacientd (zvlasté starsich
osob, u nichz mdze byt zhordena funkce ledvin). Hypersensitivni reakce: Zvl&stni pozornost je treba
vénovat pacientdm s alergickymi reakcemi v anamnéze. Byly hladeny zavazné hypersensitivni reakce
(v&etn& anafylaktické reakce), vétdina pripadl nastala b&em prvniho tydne lée¢by. Pokud dojde k
anafylaktické Ci jiné zavazné alergické reakci, je nutno tento pripravek prestat pouzivat a jeho podavani jiz
neobnovit. Daldi upozorn&ni a opatfeni: Fampridin musi byt podavdn s opatrnosti pacientim s
kardiovaskularnimi pfiznaky poruch srde¢niho rytmu, poruch sinoatrialniho a atrioventrikularniho pfevodu.
Zvydend incidence zavrati a poruch rovnovahy u pacientll lé¢enych fampridinem miZe mit za nasledek
zvy$ené riziko padd. Pacienti proto maji podle potFeby pouZivat k chlizi pomdcky. V klinickych studiich se
vyskytly infekce a nelze vyloucdit zvySenou miru infekci a zhorSenou imunitni odpovéd. Interakce
s jinymi lécivymi pripravky: Viz kontraindikace. Opatrnosti je tfeba, pokud je pfipravek Fampyra
podavan soucasné s IéCivymi pFipravky, které jsou substraty OCT2, jako napfiklad karvediol, propranolol a
metformin. Fertilita, t&hotenstvi a kojeni: Z bezpe&nostnich dlvodl je vhodné se podavani fampridinu
v téhotenstvi vyhnout. Podavéni pfipravku Fampyra v obdobi kojeni se nedoporucuje. Uéinky na
schopnost Fidit a obsluhovat stroje: PFipravek Fampyra ma mirny vliv na schopnost Fidit nebo
obsluhovat stroje. Nezadouci ucinky: Velmi casté: infekce mocového systému. Casté: chfipka,
nazofaryngitida, virové infekce, nespavost, Uzkost, zavrat, bolest hlavy, porucha rovnovahy, vertigo,
parestezie, tfes, palpitace, dyspnoe, faryngolaryngealni bolest, nauzea, zvraceni, zacpa, dyspepsie, bolest
v zadech, astenie. Méné cCasté: anafylaxe, angioedém, hypersensitivita, zachvat, neuralgie trigeminu,
tachykardie, nizky krevni tlak, vyrazka, kopfivka, nepfijemny pocit na hrudi. PFedavkovani: Akutni
pfiznaky predavkovani fampridinem zahrnovaly zmatenost, tfes, poceni, zachvat a amnézii. Nezadouci
Gcinky vysokych davek 4-aminopyridinu zahrnuji zdvrat, zmatenost, zachvaty, status epilepticus,
mimovolni a choreoatetoidni pohyby, pfipady srdecnich arytmii a ventrikularni tachykardii (jako nasledek
potencidlniho prodlouzeni QT intervalu). Byly rovnéZ hlaSeny piipady hypertenze. Pacientim s
predavkovanim méa byt poskytnuta podplirna lé¢ba. Opakované zachvaty maiji byt |é¢eny benzodiazepiny,
fenytoinem nebo jinou vhodnou akutni antikonvulzivni 1é¢bou. Podminky uchovavani: Uchovavejte pfi
teploté do 25°C. Tablety uchovavejte v plvodnim obalu, aby byly chranény pred svétlem a vlhkosti.
Baleni: Blistry hlinik/hlinik (oPA/AlI/HDPE/PE+Ca0 vrstva s vysouSedlem/Al/PE): 28 tablet (2 blistry po 14
tabletach) a 56 tablet (4 blistry po 14 tabletach). Drzitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands
B.V., 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. €.: EU/1/11/699/003, EU/1/11/699/004. Zptisob Uhrady
a vydeje: Vydej pripravku je vazan na lékai'sky predpis. Pfipravek je plné hrazen z prostiedkl verejného
zdravotniho pojisténi jako zvlast Gétovany Ié&ivy pFipravek (ZULP). Datum revize textu: 04/2022.

zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Gcinky.
Pfed predepsanim Iéku se prosim seznamte s Uplnou informaci o pfipravku.
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