Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Fampridin Accord 10 mg Retardtabletten
Fampridin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde IThnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Fampridin Accord und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Fampridin Accord beachten?
Wie ist Fampridin Accord einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Fampridin Accord aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Fampridin Accord und wofiir wird es angewendet?

Fampridin Accord ist ein Arzneimittel, das zur Verbesserung der Gehfihigkeit von erwachsenen
Patienten (18 Jahre und ilter) bei Gehbehinderung im Zusammenhang mit Multipler Sklerose (MS)
angewendet wird. Bei Multipler Sklerose wird der Schutzmantel, der die Nerven umgibt, durch eine
Entziindung zerstort, was Muskelschwiche, Muskelversteifung und Schwierigkeiten beim Gehen zur
Folge hat.

Fampridin Accord enthilt den Wirkstoff Fampridin, der zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehort, die
als Kaliumkanalblocker bezeichnet werden. Diese Arzneimittel verhindern den Austritt von Kalium
aus den durch MS geschidigten Nervenzellen. Es wird angenommen, dass dieses Arzneimittel wirkt,
indem es die Signaliibertragung durch die Nerven normalisiert, so dass Sie besser gehen konnen.

2, Was sollten Sie vor der Einnahme von Fampridin Accord beachten?
Fampridin Accord darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Fampridin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie einen Krampfanfall haben oder schon einmal einen Krampfanfall hatten (auch als Anfall
oder Schiittelkrampf bezeichnet).

- wenn lhr Arzt oder das Pflegepersonal Thnen mitgeteilt hat, dass Sie mittelschwere oder schwere
Nierenprobleme haben.

- wenn Sie ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cimetidin einnehmen.

- wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die Fampridin enthalten. Dies kann das Risiko fiir
schwerwiegende Nebenwirkungen erhohen.

Informieren Sie Ihren Arzt und nehmen Sie Fampridin Accord nicht ein, wenn einer der oben
aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft.
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Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Fampridin Accord einnehmen:

- wenn Sie Thren Herzschlag (Herzklopfen) spiiren.

- wenn Sie anfillig fiir Infektionen sind.

- Sie sollten bei Bedarf eine Gehhilfe, z.B. einen Stock, benutzen.

- da dieses Arzneimittel dazu fithren kann, dass Sie sich schwindlig oder unsicher fiihlen. Das kann
zu einem erhohten Sturzrisiko fiithren.

- wenn Sie Risikofaktoren haben oder Arzneimittel einnehmen, die sich auf das Risiko von
Krampfanfillen auswirken.

- wenn Thnen von einem Arzt mitgeteilt wurde, dass Sie leichte Nierenprobleme haben.

Informieren Sie Ihren Arzt bevor Sie Fampridin Accord einnehmen, wenn einer der oben
aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft.

Kinder und Jugendliche

Geben Sie Fampridin Accord nicht Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren.

Altere Patienten

Vor Behandlungsbeginn und wihrend der Behandlung sollte Thr Arzt Thre Nierenfunktion iiberpriifen.
Einnahme von Fampridin Accord zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Sie diirfen Fampridin Accord nicht einnehmen, wenn Sie andere Arzneimittel, die Fampridin
enthalten, einnehmen.

Andere Arzneimittel mit Einfluss auf die Nierenfunktion

TIhr Arzt wird besonders vorsichtig sein, wenn Fampridin zusammen mit anderen Arzneimitteln
angewendet wird, die Einfluss auf die Ausscheidung von Arzneimitteln iiber die Nieren haben konnen,
wie beispielsweise Carvedilol, Propranolol und Metformin.

Einnahme von Fampridin Accord zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Fampridin Accord sollte auf niichternen Magen, nicht zusammen mit Nahrungsmitteln, eingenommen
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
von Fampridin Accord Ihren Arzt um Rat.

Die Anwendung von Fampridin Accord wéhrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen.

Ihr Arzt wird den Nutzen Threr Behandlung mit Fampridin Accord gegen das Risiko fiir Ihr Baby
abwégen.

Sie sollten wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
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Fampridin Accord kann die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeintrichtigen. Es kann Schwindelgefiihl hervorrufen. Vergewissern Sie sich, dass Sie nicht davon
betroffen sind, bevor Sie ein Fahrzeug fiihren oder Maschinen bedienen.

3. Wie ist Fampridin Accord einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Fampridin Accord ist verschreibungspflichtig und die Behandlung muss durch einen in der
Behandlung von MS erfahrenen Arzt iiberwacht werden.

Ihr Arzt wird Thnen zunichst ein Rezept fiir 2 bis 4 Wochen ausstellen. Nach 2 bis 4 Wochen wird die
Behandlung erneut beurteilt.

Die empfohlene Dosis betrigt

eine Tablette morgens und eine Tablette abends (im Abstand von 12 Stunden). Nehmen Sie nicht
mehr als zwei Tabletten pro Tag ein. Der Abstand zwischen zwei Tabletten muss 12 Stunden
betragen. Nehmen Sie die Tabletten nicht hdufiger als alle 12 Stunden ein.

Schlucken Sie die Tablette im Ganzen mit Wasser. Die Tablette darf nicht geteilt, zerdriickt,
aufgelost, gelutscht oder gekaut werden. Dies kann das Risiko fiir Nebenwirkungen erhohen.

Wenn Sie eine groBBere Menge von Fampridin Accord eingenommen haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt, wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben.
Nehmen Sie die Fampridin Accord-Packung mit zum Arzt.

Im Fall einer Uberdosierung konnen Sie Schweillausbriiche, leichtes Zittern (Tremor),
Schwindelgefiihl, Verwirrtheit, Gedédchtnisverlust (Amnesie) und Krampfanfille bemerken. Sie
konnen auch andere Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht aufgefiihrt sind.

Wenn Sie die Einnahme von Fampridin Accord vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette vergessen haben, nehmen Sie nicht als Ausgleich fiir die
verpasste Dosis zwei Tabletten gleichzeitig ein. Sie miissen zwischen der Einnahme der Tabletten
immer einen Abstand von 12 Stunden einhalten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittles haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenn Sie einen Krampfanfall haben, setzen Sie Fampridin Accord sofort ab und informieren Sie
umgehend Thren Arzt.

Wenn Sie unter einem oder mehreren der folgenden allergischen (Uberempfindlichkeits-) Symptomen
leiden: Schwellungen von Gesicht, Mund, Lippen, Hals oder Zunge, Rotung oder Jucken der Haut,
Engegefiihl in der Brust oder Atemprobleme setzen Sie Fampridin Accord sofort ab und suchen Sie
umgehend lhren Arzt auf.

Nebenwirkungen sind nachfolgend nach Haufigkeit aufgefiihrt:
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Sehr hiufige Nebenwirkungen

Kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen:
o Harnwegsinfektion

Haufige Nebenwirkungen

Kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen:
Gefiihl des Schwankens
Schwindelgefiihl

Drehschwindel (Vertigo)
Kopfschmerzen

Schwéche- und Miidigkeitsgefiihl
Schlafstérungen

Angst

leichtes Zittern (Tremor)

Taubheit oder Kribbeln der Haut
Halsschmerzen

Erkiltung (Nasopharyngitis)

Grippe (Influenza)
Atemschwierigkeiten (Kurzatmigkeit)
Ubelkeit

Erbrechen

Verstopfung

Magenverstimmung
Riickenschmerzen

Spiirbarer Herzschlag (Herzklopfen)

Gelegentliche Nebenwirkungen

Kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen:
o Krampfanfille
. Allergische Reaktion (Uberempfindlichkeit)

o Neues Auftreten oder Verschlimmerung von Nervenschmerzen im Gesicht
(Trigeminusneuralgie)
° Hohe Herzfrequenz (Herzrasen)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt tiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Fampridin Accord aufzubewahren?

Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
,Verwendbar bis* bzw. ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum

bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderesn Lagerungsbedingungen erforderlich.
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Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Fampridin Accord enthilt

- Der Wirkstoff ist Fampridin.

- Jede Retardtablette enthilt 10 mg Fampridin.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

- Tablettenkern: Hypromellose (E464), hochdisperses Siliciumdioxid (E551), mikrokristalline
Cellulose (E460), Magnesiumstearat (Ph. Eur.) (E572);

- Filmiiberzug: Hypromellose (E464), Titandioxid (E171), Macrogol (E1521).

Wie Fampridin Accord aussieht und Inhalt der Packung

Weille bis gebrochen weille, ovale, bikonvexe filmiiberzogene Retardtabletten mit abgeschrigten
Kanten. Abmessungen ca. 13,1 x 8,1 mm mit Prigung ,,FH6* auf einer Seite und glatt auf der anderen
Seite.

Fampridin Accord 10 mg Retardtabletten sind in perforierten Blisterpackungen zur Abgabe von
Einzeldosen verpackt und in Packungen mit 28 x 1 oder 56 x 1 Tablette erhiltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Accord Healthcare S.LL.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 6* Planta,

Barcelona, 08039

Spanien

Hersteller

Accord Healthcare Polska Sp.z.o.0.
Ul. Lutomierska 50,

95-200, Pabianice, Polen

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA3000, Malta

Laboratori Fundacié DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca, 08040 Barcelona, Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur erhéltlich: http://www.ema.europa.eu/.
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