Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie didrfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Fampyra®

Merz Pharma (Schweiz) AG

Was ist Fampyra und wann wird es angewendet?

Fampyra wird zur Verbesserung der Gehfahigkeit von erwachsenen Patienten mit Multipler Sklerose bei
Gehbehinderung angewendet.

Fampyra enthalt den Wirkstoff Fampridin, der zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehort, die als
Kaliumkanalblocker bezeichnet werden. Diese Arzneimittel verhindern den Austritt von Kalium unter
anderem aus den durch die Multiple Sklerose (MS) geschadigten Nervenzellen. Es wird angenommen,
dass dieses Arzneimittel wirkt, indem es die Signallibertragung durch die Nerven normalisiert und somit
das durch die MS bedingte eingeschrankte Gehvermdgen verbessert.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Wann darf Fampyra nicht eingenommen werden?
Fampyra darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegentber Fampridin oder einem der sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind;

e wenn Sie einen Krampfanfall haben oder schon einmal einen Krampfanfall hatten (auch als Anfall
oder Schuttelkrampf bezeichnet);

e wenn Sie Probleme mit den Nieren (Nierenfunktionsstérungen) haben;
e wenn Sie ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cimetidin einnehmen;

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

e von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren. Die Anwendung und Sicherheit von Fampyra bei
Kindern und Jugendlichen ist bisher nicht geprift worden.

Wann ist bei der Einnahme von Fampyra Vorsicht geboten?

Fampyra darf nicht in héheren als der empfohlenen Dosis (1 Retardtablette im Abstand von 12 Stunden)
eingenommen werden, da dadurch das Risiko flr unerwiinschte Wirkungen wie z.B. Krampfanfalle erhdht
wird.

Die Behandlung mit Fampridin erhdht das Risiko fur Krampfanfalle. Wenn Sie einen Krampfanfall haben,
setzen Sie Fampyra sofort ab und informieren Sie umgehend lhren Arzt bzw. lhre Arztin.

Wenn Sie Probleme mit den Nieren haben (Nierenfunktionsstérung) ist das Risiko flir unerwlinschte
Wirkungen erhoht. Die Bestimmung der Nierenfunktion vor der Behandlung und ihre regelmassige
Kontrolle wahrend der Behandlung wird deshalb fiir alle Patienten empfohlen.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird besonders vorsichtig sein, wenn Fampyra zusammen mit anderen
Arzneimitteln angewendet wird, die Einfluss auf die Ausscheidung von Arzneimitteln GUber die Nieren haben
kénnen, wie beispielsweise Carvedilol (zur Behandlung von Bluthochdruck und Herzinsuffizienz),
Propranolol (Betablocker) und Metformin (zur Behandlung von Diabetes).

Nach Einnahme von Fampyra wurden schwerwiegende allergische Reaktionen beobachtet. Wenn Sie unter
einem oder mehreren der folgenden allergischen (Uberempfindlichkeits-) Symptomen leiden wie
Schwellungen von Gesicht, Mund, Lippen, Hals oder Zunge, Rétung oder Jucken der Haut, Engegefiihl in
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der Brust oder Atemprobleme, setzen Sie Fampyra sofort ab und suchen Sie umgehend Ihren Arzt oder
Ihre Arztin auf.

Bei Patienten mit Herzproblemen (Herzrhythmusstérungen oder Erregungsleitungsstérungen) muss
Fampyra mit Vorsicht angewendet werden.

Da die Einnahme von Fampyra dazu fuhren kann, dass Sie sich schwindlig oder unsicher fihlen und
dadurch ein erhdhtes Sturzrisiko besteht, sollten Sie bei Bedarf eine Gehhilfe (z.B. einen Stock) benutzen.

Fampyra kann die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen, da
Fampyra Schwindelgefuhl, Drehschwindel und Krampfanfalle hervorrufen kann.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Ihre Arztin vor der Behandlung mit Fampyra
e (ber bestehende oder zuriickliegende Krampfanfalle;

¢ wenn Sie Risikofaktoren haben oder Arzneimittel einnehmen, die sich auf das Risiko von
Krampfanfallen auswirken;

¢ wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen;
¢ wenn Sie Probleme mit den Nieren haben;
e wenn Sie anfallig fir Infektionen sind;

e wenn Sie an Herzrhythmusstérungen leiden, Herzprobleme haben oder lhren Herzschlag
(Herzklopfen) spuren.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
¢ Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!
Darf Fampyra wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Bisher liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung von Fampridin bei Schwangeren vor. Wahrend der
Schwangerschaft oder bei Patientinnen im gebarfahigen Alter ohne Empfangnisverhitung sollte Fampyra
nicht angewendet werden.

Wenn Sie schwanger sind oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme |hren
Arzt oder lhre Arztin um Rat.

Es ist nicht bekannt, ob Fampridin beim Menschen oder bei Tieren in die Muttermilch Ubergeht. Die
Einnahme von Fampyra wahrend dem Stillen wird nicht empfohlen. Wenn Sie stillen méchten, sprechen
Sie mit Ihrem Arzt oder lhrer Arztin.

Wie verwenden Sie Fampyra?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Fampyra ist verschreibungspflichtig und die Behandlung muss durch einen in der Behandlung von MS
erfahrenen Arzt oder Arztin Uberwacht werden.

Der Arzt bzw. die Arztin wird lhnen zunéchst das Medikament fiir 2 bis 4 Wochen verschreiben. Nach 2 bis
4 Wochen und anschliessend in regelmassigen Abstanden wird er die Verbesserung der Gehfahigkeit
beurteilen und Uber die weitere Behandlung entscheiden.

Erwachsene

Die Ubliche Dosis betragt eine Retardtablette morgens und eine Retardtablette abends (im Abstand von
12 Stunden). Nehmen Sie nicht mehr als zwei Retardtabletten pro Tag ein. Der Abstand zwischen zwei
Retardtabletten muss 12 Stunden betragen. Nehmen Sie die Retardtabletten nicht haufiger als alle
12 Stunden ein.
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Schlucken Sie jede Retardtablette als Ganzes zusammen mit Wasser. Die Retardtabletten dirfen nicht
zerteilt, zerkleinert, aufgelost, gelutscht oder gekaut werden. Dies kann das Risiko flir Nebenwirkungen
erhéhen.

Fampyra sollte auf nichternen Magen, nicht zusammen mit Nahrungsmitteln, eingenommen werden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Wenn Sie eine gréssere Menge von Fampyra eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zuviel Fampyra eingenommen haben, wenden Sie sich unverzlglich an Ihren Arzt oder lhre
Arztin. Nehmen Sie die Fampyra-Packung mit, wenn Sie den Arzt oder die Arztin aufsuchen.

Im Fall einer Uberdosierung kénnen Sie Schweissausbriiche, leichtes Zittern (Tremor), Schwindelgefiihl,
Verwirrtheit, Nervositdt, Gedachtnisverlust (Amnesie), Herzrhythmusstérungen, Bluthochdruck und
Krampfanfalle bemerken. Sie kénnen auch andere Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht aufgeflhrt
sind.

Wenn Sie die Einnahme einer Retardtablette vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Retardtablette vergessen haben, nehmen Sie nicht als Ausgleich fur die
verpasste Dosis zwei Retardtabletten gleichzeitig ein. Sie muissen zwischen der Einnahme der
Retardtabletten immer einen Abstand von 12 Stunden einhalten.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine Daten bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren vor. Aus diesem Grund sollte
Fampyra nicht an Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren gegeben werden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Fampyra haben?
Wie alle Arzneimittel kann Fampyra Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Folgende Nebenwirkungen kdnnen bei der Einnahme von Fampyra auftreten:

Sehr héufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)

e Harnwegsinfektion

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)
e Gefuhl des Schwankens (Gleichgewichtsstérungen)
e Schwindelgefuhl
e Drehschwindel (Vertigo)

e Kopfschmerzen

e Schwache- und Mudigkeitsgefuhl
e Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)
e Angstzustande

e leichtes Zittern (Tremor)

e Taubheit oder Kribbeln der Haut
e Halsschmerzen

e Erkaltung (Nasopharyngitis)
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e Grippe (Influenza)

e Virusinfektion

e Atemschwierigkeiten (Kurzatmigkeit)
o Ubelkeit

e Erbrechen

e Verstopfung

e Magenverstimmung

e Rickenschmerzen

e Splrbarer Herzschlag (Herzklopfen)

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

o Krampfanfalle. Wenn Sie einen Krampfanfall haben, setzen Sie Fampyra sofort ab und informieren
Sie umgehend Ihren Arzt bzw. lhre Arztin.

¢ Allergische Reaktion (Uberempfindlichkeit) wie Schwellungen von Gesicht, Mund, Lippen, Hals oder
Zunge, Rétung oder Jucken der Haut, Engegefiihl in der Brust oder Atemprobleme,
anaphylaktischem Schock. Wenn Sie unter einem oder mehreren dieser Symptomen leiden, setzen
Sie Fampyra sofort ab und suchen Sie umgehend lhren Arzt bzw. Ihre Arztin auf.

¢ Neuauftreten oder Verschlimmerung von Nervenschmerzen im Gesicht (Trigeminusneuralgie)
e Hohe Herzfrequenz (Herzrasen)

o Tiefer Blutdruck

e Brustkorbbeschwerden

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Fampyra darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
Nicht Gber 25 °C lagern.

Die Retardtabletten in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schutzen.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Hinweise fiir die Handhabung
Wenn |hr Fampyra in Flaschen abgepackt ist, 6ffnen Sie jeweils nur eine Flasche.
Flasche nach Anbruch innerhalb von 7 Tagen verwenden.

Das Trockenmittel nicht schlucken und in der gedffneten Flasche lassen.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfuigen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Fampyra enthalten?
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Fampyra ist eine cremefarbene, filmiberzogene, ovale, bikonvexe, 13 x 8 mm grosse Retardtablette mit

der Pragung A10 auf einer Seite.

Wirkstoffe
Eine Retardtablette Fampyra enthalt als Wirkstoff 10 mg Fampridin.

Hilfsstoffe

Tablettenkern: Hypromellose (E464), mikrokristalline Cellulose (E460), hochdisperses Siliciumdioxid

(E551), Magnesiumstearat (E470b);

Filmuberzug: Hypromellose (E464), Titandioxid (E171), Macrogol 400 (E1521).

Zulassungsnummer

67139 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Fampyra? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Fampyra wird entweder in Flaschen oder in Blisterpackungen angeboten.

Flaschen

Fampyra ist in Flaschen aus HDPE (Polyethylen hoher Dichte) erhaltlich.
Jede Flasche enthalt 14 Retardtabletten und ein Silicagel-Trockenmittel.
Packung a 56 Retardtabletten (4 Flaschen).

Blisterpackungen

Fampyra ist in Folienblistern mit jeweils 14 Retardtabletten erhaltlich.
Packung a 56 Retardtabletten (4 Blister).

Zulassungsinhaberin

Merz Pharma (Schweiz) AG, 4123 Allschwil

Diese Packungsbeilage wurde im Marz 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)

gepruft.
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