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e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
e Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

de samme symptomer, som du har.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Laegen har ordineret Fampyra til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.
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1. Virkning og anvendelse

Fampyra indeholder det aktive stof fampridin, som tilherer en gruppe
leegemidler, der kaldes kaliumkanal-blokkere. Deres funktion er at
forhindre kalium i at forlade de nerveceller, som er blevet beskadiget
af MS. Det antages, at leegemidlet virker ved at lade signaler passere
mere normalt ned gennem nerven, hvilket giver dig mulighed for at
ga bedre.

Fampyra er et laegemiddel, der anvendes til at forbedre
gangfunktionen hos voksne (18 ar og eeldre) med gangproblemer
grundet multipel sklerose (MS). Ved multipel sklerose gdelaegger
en beteendelsestilstand den beskyttende hinde omkring nerverne,
hvilket medferer muskelsvaghed, muskelstivhed og gangproblemer.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Fampyra
Tag ikke Fampyra

— hvis du er allergisk over for fampridin eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Fampyra (angivet i punkt 6)

— hvis du har kramper eller nogensinde har haft et krampeanfald
(kaldes ogsa anfald eller kramper)

— hvis din lzege eller sygeplejerske har fortalt dig, at du har moderate
eller sveere nyreproblemer

— hvis du tager et leegemiddel, som hedder cimetidin

- hvis du tager andre lzegemidler indeholdende fampridin. Det kan
oge risikoen for alvorlige bivirkninger

Tal med din lege og lad veere med at tage Fampyra, hvis noget af
dette geelder for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apoteket, for du tager Fampyra

— hvis du kan meerke dine hjerteslag (har hjertebanken)

— hvis du er tilbgjelig til at fa infektioner

— hvis der er faktorer, eller du far medicin, der pavirker din risiko for
at fa krampeanfald

hvis en leege har fortalt dig, at du har lette nyreproblemer

hvis du tidligere har haft allergiske reaktioner

Du skal bruge et hjeelpemiddel til at g3, sdsom en stok, efter behov.
Da dette leegemiddel kan gere dig svimmel eller usikker pa benene,
kan det medfere en gget risiko for fald.

Tal med din laege inden du tager Fampyra, hvis noget af dette geelder
for dig.

Bern og unge
Giv ikke leegemidlet til born eller unge under 18 ar.
Aldre

Inden du starter behandlingen og under behandlingen, vil din lsege
muligvis undersege, om dine nyrer fungerer, som de skal.

Brug af anden medicin sammen med Fampyra
Fortzel altid legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden

medicin, for nylig har taget anden medicin eller planleegger at tage
anden medicin.

Tag ikke Fampyra safremt du tager anden medicin som indeholder
fampridin.

Anden medicin, som pavirker nyrerne

Din laege vil veere seerlig forsigtig, hvis fampridin gives pa samme tid
som andre laegemidler, der kan pavirke, hvordan dine nyrer udskiller
medicin, eksempelvis carvedilol, propranolol og metformin.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid,
eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller
apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Fampyra anbefales ikke under graviditet.

Leegen vil overveje fordelene ved at behandle dig med Fampyra i
forhold til risikoen for dit barn.

Du ber ikke amme, mens du tager denne medicin.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Fampyra kan pavirke evnen til at kore eller betjene maskiner, det
kan forarsage svimmelhed. Sgrg for ikke at veere pavirket, for du
begynder at kore eller betjene maskiner.

3. Sadan skal du tage Fampyra

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl,
sa sperg leegen eller apotekspersonalet. Fampyra er receptpligtigt og
behandlingen skal forestas af leeger med erfaring i behandling af MS.

Din laege vil starte med at udskrive medicin til 2 til 4 uger. Efter 2 til 4
uger vil behandlingen blive revurderet.

Den anbefalede dosis er

En tablet om morgenen og én tablet om aftenen (med 12 timers
mellemrum). Tag ikke mere end to tabletter om dagen. Lad der ga
12 timer mellem hver tablet. Tag ikke tabletterne oftere end hver 12.
time.

Fampyra er til oral anvendelse.

Tabletterne skal synkes hele med lidt vand. Tabletterne ma
hverken deles, knuses, oplgses, suttes eller tygges. Det kan gge
bivirkningerne.

Dette leegemiddel ber indtages uden mad, pa tom mave.

Hvis du far din Fampyra i en beholder, er der ogsa terremiddel
i beholderen. Lad terremidlet ligge i beholderen, det ma ikke
indtages.

Hvis du har taget for meget Fampyra

Kontakt straks leegen, hvis du har taget for mange tabletter.
Tag Fampyra-aesken med til laegen.

Ved en overdosis kan du opleve sveden, sma ufrivillige,
rystende, rytmiske bevaegelser (tremor), svimmelhed, forvirring,
hukommelsessvigt og krampeanfald. Du kan ogsa opleve andre
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Hvis du har glemt at tage Fampyra

Hvis du har glemt at tage en tablet, ma du ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte dosis. Du skal altid lade 12 timer ga
mellem hver tablet.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er
noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du far et krampeanfald, skal du omgaende stoppe med at tage
Fampyra og informere din laege herom.

Hvis du oplever et eller flere af falgende symptomer pa allergi
(overfglsomhed): haevelse af ansigt, mund, leeber, hals eller tunge,
hudradme eller hudklge, trykken for brystet og problemer med
vejrtreekningen, skal du stoppe med at tage Fampyra og kontakte en
leege med det samme.

Bivirkninger anferes i det felgende efter hyppighed:

Meget almindelige bivirkninger

Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 brugere:
e Urinvejsinfektion

Almindelige bivirkninger

Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 brugere:
e Usikkerhed pa benene

Svimmelhed

Rundtossethed (vertigo)

Hovedpine

Folelse af svaghed og traethed
Sevnproblemer

Angst

Sma ufrivillige, rystende, rytmiske bevaegelser (tremor)
Folelseslgshed eller prikken i huden

Ondt i halsen

Forkglelse (nasofaryngitis)

Influenza

Virusinfektion

Andedraetsbesveer (kortandethed)

Kvalme

Opkast

Forstoppelse

Diaré

Rygsmerter

Hjertebanken, du kan meerke dine hjerteslag (palpitationer)

lkke almindelige bivirkninger

Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 brugere

¢ Krampeanfald

Allergisk reaktion (overfelsomhed)

Sveer allergi (anafylaktisk reaktion)

Heevelse af ansigt, leeber, mund eller tunge (angiogdem)
Fremkomst af nye eller forvaerring af nervesmerter i ansigtet
(trigeminusneuralgi)

Hurtige hjerteslag (takykardi)

Svimmelhed eller bevidsthedstab (hypotension)
Udsleet/kloende udsleet (urticaria)

Brystgener

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller
apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S,

Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

Opbevares ved temperaturer under 25 °C. Tabletterne opbevares i
den originale yderpakning for at beskytte mod lys og fugt.

Far du Fampyra i en tabletbeholder, ber du kun dbne én beholder ad
gangen. Anvendes inden 7 dage efter forste abning.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester.
Af hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger
Fampyra indeholder:

— Det aktive stof er fampridin.
Hver depottablet indeholder 10 mg fampridin

— Qvrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: hypromellose, mikrokrystallinsk cellulose, kolloid
vandfri silica, magnesiumstearat; filmovertraek: hypromellose,
titandioxid (E-171), polyethylenglykol 400

Udseende og pakningsstarrelser

Fampyra er en cremefarvet, filmovertrukket, oval bikonveks 13 x 8
mm depottablet maerket med A10 pa den ene side.

Fampyra leveres enten i tabletbeholdere eller i blisterpakninger
Beholdere

Fampyra leveres i HDPE (polyethylen med hgj densitet)-beholdere.
Hver beholder indeholder 14 depottabletter og en med silicagel-
torremiddel. En pakke indeholder 28 depottabletter (2 beholdere)
eller 56 depottabletter (4 beholdere).

Blistere

Fampyra leveres i folieblistere med 14 depottabletter i hver. En pakke
indeholder 28 depottabletter (2 blistere) eller 56 depottabletter
(4 blistere).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Merz Therapeutics GmbH
Eckenheimer LandstraBBe 100
60318 Frankfurt am Main
Tyskland

Fremstiller

Patheon France SAS, 40 Boulevard de Champaret, 38300 Bourgoin
Jallieu, Frankrig

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette lsegemiddel, skal
du henvende dig til den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen:

Danmark

Merz Therapeutics Nordics AB
Gustav lll:s Boulevard 32

169 73 Solna

Sverige

TIf.: +46 8 368000

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 08/2025
Andre informationskilder

Du kan fa en version af denne indlaegsseddel med storre skrifttype
ved at kontakte den lokale repraesentant (se herover).

Du kan finde yderligere oplysninger om dette lsegemiddel pa Det
Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http:/www.ema.europa.eu.




