Pripravek

FAMPYRA
je HRAZEN

u dospélych pacientt
s RS s poruchou chiize
(EDSS 4-7).*

...je cas vykroat

VPRED =

. JEDINY .Iecn"&Erlpravek \ |nd|kaC| pro ZLEPSENI CHUZE
u dospélych paaentu s roztrousenou sklerézou s poruchou
< chize (EDSS4%7)!

« Klinicky vyznamné a rychlé zlepseni schopnosti chiize
u pacientt s odpovédi na lécbu pripravkem Fampyra’:?

- DOBRE CHARAKTERIZOVANY proﬁl bezpecnostl
a snasenlivosti'

Reference: 1. SPCFampyra, datum revize textu 04/2022. 2. Goodman AD, et al. Mult Scler. 2015;1322-1331.

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU FAMPYRA )

Nazev pripravku: Fampyra 10 mg tablety s prodiouzenym uvoliiovanim. Slozeni: Jedna tableta s prodiouzenym uvoliiovanim obsahuje fampridinum 10 mg. Uplny seznam pomocnych ldtek je uveden v SPC.
Terapeutické indikace: Pripravek Fampyra je indikovan ke zlepseni chiize u dospélyich pacienti s roztrousenou sklerdzou s poruchou chiize [EDSS 4-7]. Davkovani a zptisob podani: Lécha musf probihat
pod dohledem Iékafe se zkusenostmi s péci o pacienty s RS (roztrousenou sklerézou). Doporucend ddvka: Jedna 10 mg tableta dvakrét denné, vintervalu 12 hodin. Fampridin se nemd podavat castéji nebo ve vy3sich
ddvkdch, nezje doporuceno. Tablety se majf uzivat bez jidla. Pokud dojde k vynechdni ddvky, nemd se dalsf ddvka zdvojndsobovat. Pokud se v rdmdi prehodnoceni léchy pripravkem Fampyra prokdze, Ze fampridin jiz
nepfindsf pacientdim zadné zlepseni chlize, [écba md byt ukoncena. Bezpecnost a ticinnost tohoto lécivého pripravku u détive véku 0 a7 18 let nebyla dosud stanovena. Pripravek Fampyra se poddvé perording Tableta
se musf spolknout celd. Nesmi se délit, drtit, rozpoustét, cucat ani Zvykat. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pornocnou latku tohoto pifpravku. Soucasnd 1écba jinmi lécivymi
pipravky obsahujicimi fampridin (4-aminopyridin). Pacienti s pfedchozi anamnézou nebo soucasnym vyskytem zachvatd. Pacienti se stfedné t&zkou nebo tézkou poruchou funkee ledvin (clearance kreatininu
<50 ml/min). Soucasné uzivanf pffpravku Fampyra s IéEivymi pifpravky, které jsou inhibitory transportér(i organickych kationtti 2 (0CT2), napfiklad s dimetidinem. ZvlaStni upozoméni: Riziko zichvatl: | écha
fampridinem 2vysuje riziko zachvatll. Pripravek Fampyra musf byt podavén opatmé v pntomnosti jakychkoliv faktoru snizujfcich zachvatovy prah Lecba fampridinem musi byt ukoncena u pacientu u kterych se
VlySetieni funkce ledvin pred lécbou a jeji pravidelné montorovéni béhem écby se dOpOfUCUJe u vsech pacient (zvIasté starich 050D, U mchz miiZe byt zhorena funkce ledvin). Hypersensnwm reakce: VT
pozornost je tfeba vénovat pacientlim s alergickymi reakcemi v anamnéze. Byly hidseny zavazné hypersensitivni reakce (véetné anafylaktické reakce), vétSina pifpadd nastala béhem prvniho tydne léchy. Pokud
dojde k anafylaktické ci jiné zvazné alergické reakd, je nutno tento pfipravek prestat pouzivat a jeho poddvani jiz neobnovit. Dalsi upozornéni a opatfent: Fampridin musf byt poddvdn s opatmosti pacientiim s
kardiovaskuldmimi pfiznaky poruch srdecniho rytmu, poruch sinoatridiniho a atrioventrikuldrniho prevodu. Zvy$end incidence zavratf a poruch rovnovahy u pacient(i lécenych fampridinem mdize mit za nésledek
2vysené riziko padd. Pacienti proto majf podle potfeby pouzivat k chlizi pmficky. V klinickych studiich se vyskytly infekee a nelze vyloucit zvy3enou miru infekef a zhorsenou imunitni odpovéd. Interakee s jinymi
lécivymi piipravky: Viz kontraindikace. Opatmosti je tieba, pokud je pripravek Fampyra poddvén soucasné s1écivymi pifpravky, které jsou substrdty OCT2, jako napiiklad karvediol, propranolol a metformin.
Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Z bezpecnostnich divod je vhodné se poddvani fampridinu v téhotenstvi vyhnout. Podavani piipravku Fampyra v obdobf kojeni se nedoporucuje. Ucinky na schopnost
ridit a obsluhovat stroje: Pripravek Fampyra md mimy vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. NeZzadouci ticinky: Velmi casté: infekce mocového systému. Casté: chiipka, nazofaryngitida, virové
infekee, nespavost, izkost, zavrat, bolest hlavy, porucha rovnovahy, vertigo, parestezie, tes, palpitace, dyspnoe, faryngolaryngedlni bolest, nauzea, zvraceni, zécpa, dyspepsie, bolest v zadech, astenie. Méné casté:
anafylaxe, angioedém, hypersensitivita, zachvat, neuralgie trigeminu, tachykardie, nizky krevnf tlak, vyrézka, kopfivka, nepifiemny pocit na hrudi. Pfedavkovani: Akutni piiznaky predavkovanf fampridinem
zahmovaly zmatenost, tfes, poceni, zachvat a amnézii. Nezadoucf cinky vysokyich ddvek 4-aminopyridinu zahmujf zavrat, zmatenost, zéchvaty, status epilepticus, mimovolni a choreoatetoidnf pohyby, pripady
srdecnich arytmif a ventrikuldmi tachykardii (jako ndsledek potencidlniho prodiouzeni QT intervalu). Byly rovnéZ hlaSeny pfipady hypertenze. Pacientiim s preddvkovanim mé byt poskytnuta podpiimd lécha.
Opakované zachvaty majf byt [éceny benzodiazepiny, fenytoinem nebo jinou vhodnou akutnf antikonvulzivni léchou. Podminky uchovavani: Uchovdvejte pfi teploté do 25°C. Tablety uchovdvejte v plivodnim
obalu, aby byly chrdnény pred svétlem a vihkosti. Baleni: Blistry hlinik/hlinik (oPA/AI/HDPE/PE+Ca0 vrstva s vysousedlem/Al/PE): 28 tablet (2 blistry po 14 tabletdch) a 56 tablet (4 blistry po 14 tabletdch).
Driitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands BV, 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. €. EU/1/11/699/003, EU/1/11/699/004. Zpiisob tihrady a vydeje: Vjdej pripravku je vézén na
Iékarsky predpis. Pifpravek je piné hrazen z prostiedk( vefejného zdravotniho pojisténi jako zvIast tctovany Iécivy pripravek (ZULP). Datum revize textu: 04/2022.

Z4ddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakékoli podezfenf na nezadoucf Gcinky. Pred pfedepsanim Iéku se prosim seznamte s iplnou informacf o pfipravku.

Biogen (Czech Republic) s.r.0., Na Pankrdci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.. 255 706 200, fax: 255 706 229, www.biogen.com.cz

* Fampridin je hrazen u dospélych pacientd s roztrousenou sklerézou s poruchou chiize (EDSS, Skdla stupné zdravotniho postizeni, 4—7). Lécha fampridinem je ukoncena, pokud béhem prvnich 4 tydnd nedojde ke
Klinicky vyznamné odpovédi, kterd je definovand zlepsenim o 8 a vice bodti v 12-polozkové Skale hodnoceni poruch chiize onemocnéni roztrousenou sklerézou (Twelve ltem Multiple Sclerosis Walking Scale, MSWS-
12) a zéroven zlepSenim rychlosti chiize zméfené pomoci testu chlize na cas — T25FW. Ovéfent Ucinnosti terapie se provadi kazdych 6 mésicti. Pokud pacient nevykazuje zlepseni v parametru MSWS-12 nebo T25FW
oproti stavu pred zahdjenim 1écby, musf byt [écba ukoncena.
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