Zkracena informace o pfipravku Fampyra
Nazev pFipravku: Farpye O mogtek ety

s prodlouzenym uvolnovanim. Slozeni: 1 tableta

s prodlouzenym uvoliovanim obsahuje
fampridinum 10 mg. Indikace: Ke zlepseni chiize

u dospelych pacientt s roztrousenou sklerozou

s poruchou chtze [EDSS (Skala stupné zdravotniho
postizeni) 4-7] Davkovani a zplisob podani: [ ¢cba
musf probinat pod dohledem lekafe se zkusenostmi
s peci o pacienty s RS. Doporucena davka jedna

10 mg tableta 2x denné, v intervalu 12 hodin (rano

a vecer). Fampridin se nema podavat castéji nebo
ve vyssich davkach, nez je doporuceno. Pokud
dojde k vynechani davky, nema se dalsi davka
zdvojnasobit. Tablety se uzivajf bez jidla. Prvni
preskripce ma byt omezena na 2 - 4 tydny lécby,
nebot klinické pfinosy pfipravku by mély byt
zaznamenany do 2 - 4 tydnd od zahdjeni [écby,

Pro dalsi podrobne informace k zahajeni, hodnoceni
léchy, zvIastnim skupinam pacientt a zplsobu podani
ctete plnou verzi SPC pripravku. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lécivou nebo kteroukoli pomocnou
[3tku pripravku. Soucasna lécba pripravky obsahuijicimi
fampridin. Viyskyt zachvatd v soucasnosti i v anamnéze
Stfedné tézka a tézka porucha funkee ledvin
Soucasné uzivani s inhibitory transportér(
organickych kationtd 2 (OCT2), napf. cimetidinem.

Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti:

Upc7améni se tv4all t2ento situgal rizico 7achvatl

porucha funkce ledvin; hypersenzitivni reakce;
opatrnost u pacientt s KV priznaky poruch
srdecnino rytmu; riziko vyskytu zavrati a padd;
zvysena mira vyskytu infekcf a zhorsené imunitni
odpovédi. Pro uplné informace ctéte plnou verzi
SPC. Interakce: Soucasne podavani' s inhibitory
OCT2, napriklad cimetidinem je kontraindikovano.
Soucasné podavani s lecivymi pfipravky, které
jsou substraty OCT2, napriklad karvedilolem,
propranololem nebo metforminem

Téhotenstvi a kojeni: Pro omezene Udaje je
doporuceno se lechbeé pripravkem Fampyra

v téhotenstvi vyhnout. V obdobi kojeni se lécba
pifpravkern nedoporucuje. Uginky na schopnost
fidit a obsluhovat stroje: Pripravek ma mirmy vliv
Nezadouci ucinky: Infekce mocoveho systemu,

chripka, nazofaryngitida, virové infekce, nespavost,

Uzkost, zavrat, bolest hlavy, porucha rovnovahy,
vertigo, parestezie, tres, palpitace, dyspnoe,
faryngolaryngealni bolest, nauzea, zvraceni,
zacpa, dyspepsie, bolest v zadech, astenie a dalsi
Pro uplny seznam ctéte plnou verzi SPC. Druh
obalu a velikost baleni: [ anvicky 7z polyetylenu
vysoké hustoty (HDPE) s polypropylénovymi
uzavery nebo blistry hlinik/nlinik (0PA/AI/HDPE/

FAMPYRA®

Prvni a jedina
terapie indikovana
ke zlepSeni chiize
u pacient

S roztrousenou

sklerozou

Pripravek FAMPYRA®

je indikovan ke zlepSeni
chlize u dospélych
pacientd s roztrouSenou
sklerézou s poruchou
chiize [EDSS (skala stupné
zdravotniho postizeni) 4-7].

fampyra® ]O mg
fampridine St

PF+Ca0 vrstva s vysousedlem/Al/PE). Velikost
kal=ni 28 nebo 56 tablet. Na trhu nemusi byt
vsechny velikosti baleni. Doba pouzitelnosti:

3 roky. ZvIastni opatreni pro uchovavani: Fri
teplote do 25°C. Drzitel rozhodnuti o registraci:
Acorda Therapeutics Ireland Limited 10 Earlsfort
Terrace Dublin 2, D02 T380 Irsko. Registraéni
€isla: EU/1/11/699/001 EU/1/1/699/002;
EU/1/11/699/003 EU/1/11/699/004. Datum
registrace/prodlouzeni registrace: 2072011/
2547022 Datum posledni revize textu: /102024
Pouze na lékarsky pfedpis.

Pripravek je hrazen z vefejneho zdravotnino
pojistént, vwsi a podminky Uhrady naleznete

v aktualnim Seznamu léc¢iv a PZLU hrazenych

ze zdravotniho pojisténi na www.sukl.cz. Pred
predepsanim léku se prosim seznamte

s podrobnymi informacemi v platném Souhrnu
udajl o pfipravku nebo na adrese spole¢nosti
DESITIN PHARMA, spol. s r. 0., Opletalova 25,
Praha 1,110 00.
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