Priloha ¢.3 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/01206-Z1A
Pisomna informécia pre pouZivatel’a

Fampridine Sandoz 10 mg
tablety s predlZenym uvoliiovanim

fampridin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fampridine Sandoz a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Fampridine Sandoz
Ako uzivat’ Fampridine Sandoz

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fampridine Sandoz

Obsah balenia a d’alSie informéacie
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1. Co je Fampridine Sandoz a na ¢o sa pouZiva

Fampridine Sandoz obsahuje liecivo fampridin, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych blokatory
draslikového kanala. Ich G¢inok spociva v tom, Ze zastavuju kationy draslika optstajuce nervové
bunky, ktoré boli poskodené roztrusenou sklerézou. Predpoklada sa, Ze pdsobenim tohto licku sa
zlepSuje prenos signalov v nervovych vlaknach, ¢o umoziuje lepsiu chodzu.

Fampridine Sandoz je liek pouzivany na zlepSenie chddze u dospelych (vo veku od 18 rokov), ktori
maji poruchu chodze zapri¢inenu roztrasenou sklerézou. Zapal, sprevadzajuci roztrusenu sklerozu,
narusa ochranny obal nervovych vlakien, ¢o vedie k svalovej slabosti, stuhnutosti svalov a t'azkostiam
pri chodzi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Fampridine Sandoz

Neuzivajte Fampridine Sandoz

- ak ste alergicky na fampridin alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6)

- ak ste od zaciatku uZzivania tohto lieku dostali epilepticky zachvat alebo ak ste nickedy mali
epilepticky zachvat (tiez oznacovany ako kice alebo zachvaty ki¢ov)

- ak vam lekar alebo zdravotna sestra povedali, Ze mate stredne zavazné alebo zadvazné
problémy s obli¢kami

- ak uzivate liek cimetidin

- ak uzivate iny liek obsahujici fampridin. Moze to u vas zvysit riziko zavaznych vedlajsich
ucinkov.

Ak sa vas nieCo z uvedené¢ho tyka, povedzte to va§Smu lekarovi a neuZivajte Fampridine Sandoz.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Fampridine Sandoz, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
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- ak mate pocity busenia srdca (palpitdcie)

- ak ste nachylny na infekcie

- ak sa u vas vyskytuju nejaké faktory, ktoré zvySuju riziko zachvatov ki€ov (epileptického
zdchvatu), alebo uzivate lieky, ktoré mézu zvysit riziko zachvatov ki€ov (epileptického
zachvatu)

- ak vam lekar povedal, Ze mate mierne problémy s oblickami

- ak sa u vas v minulosti vyskytli alergické reakcie

Podra potreby pouzivajte pri chédzi pomocku, napriklad vychadzkovu palicu, pretoze tento liek moze
spdsobit’ pocit zavratu alebo neistt chddzu, o mdze viest’ k zvySenému riziku padu.

Ak sa vas cokol'vek z uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako uZijete
Fampridine Sandoz.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nema pouzivat’ u deti a dospievajtcich vo veku do 18 rokov.

StarSie osoby
Pred zacatim lieCby a pocas nej vam lekar bude pravdepodobne kontrolovat’ funkciu obliciek.

Iné lieky a Fampridine Sandoz
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte Fampridine Sandoz, ak uZivate iné lieky obsahujice fampridin.

Iné lieky ovplyviiujuce funkciu oblic¢iek

Vas lekar bude obzvlast’ opatrny, ak sa fampridin bude podavat’ sibezne s inym liekom, ktory moze
ovplyvnit’ spdsob, akym obli¢ky vylucuju lieCiva, ako napriklad karvedilol, propranolol a metformin.
Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat tento liek.

Neodporuca sa uzivat Fampridine Sandoz pocas tehotenstva.

Lekar zvazi prinos liecby Fampridinom Sandoz pre vas a mozné rizika pre vase diet’a.

Pokial’ uzivate tento liek, nedojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Fampridine Sandoz mo6ze mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, pretoze
moze spdsobovat’ zavraty. Predtym, ako zacnete viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroj sa presvedcte, ¢i
liek nemé na vas nepriaznivy ucinok.

3. Ako uzivat’ Fampridine Sandoz

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekdrnika. Fampridine Sandoz je dostupny iba na lekarsky predpis a musi sa
uzivat pod dohl'adom lekarov skusenych v liecbe roztrusenej sklerdzy.

Lekar vam predpiSe zaciatocntl davku na 2 az 4 tyzdne. Po 2 az 4 tyzdnoch bude liecba vyhodnotena.
Odporiacana davka je

jedna tableta rano a jedna tableta veCer (po 12 hodinach). Neuzivajte viac ako dve tablety denne.
Medzi uzitim dvoch tabliet musi uplynut’ 12 hodin. Tablety neuZivajte CastejSie ako raz za 12 hodin.
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Fampridine Sandoz je ur€eny na peroralne pouzitie (istami).

Tabletu prehltnite celi a zapite vodou. Tabletu nedel’te, nedrvte, nerozpustajte, necmmtil'ajte ani
nehryzte. MoZe to zvysit riziko vedl'ajsich €inkov.

Tento liek uzivajte nalacno, nie s jedlom.

Ak uZijete viac Fampridinu Sandoz, ako mate

Ak uzijete prili$ vela tabliet, ihned’ sa obrat’te na svojho lekara.

K lekérovi si so sebou zoberte aj Skatul’ku s Fampridinom Sandoz.

Pri predavkovani mozete spozorovat’ potenie, slaby tras (tremor), zavraty, zmétenost, stratu pamati
(amnéziu) a zachvaty ktcov (epileptické zachvaty). Mozu sa u vas prejavit’ aj d’alSie priznaky, ktoré tu
nie st uvedené.

Ak zabudnete uZzit’ Fampridine Sandoz
Ak zabudnete uzit tabletu, neuzivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechant davku. Medzi
uzitim dvoch tabliet musi vZdy uplynut’ 12 hodin.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak dostanete epilepticky zachvat, prestaiite uzivat' Fampridine Sandoz a ihned’ to oznamte svojmu
lekarovi.

Ak sa u vas vyskytne jeden alebo viacero z nasledujtcich alergickych priznakov (precitlivenost):
opuch tvare, ust, pier, hrdla alebo jazyka, sCervenanie alebo svrbenie pokozky, tlak na hrudniku a
dychacie problémy, prestaiite uzZivat’ Fampridine Sandoz a ihned’ navstivte lekara.

Vedl'ajsie ucinky st vymenované podl'a Castosti vyskytu:

VePmi Casté vedlajSie ucinky
Mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob:
o infekcia mocovych ciest

Casté vedPajsie u¢inky

Mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb:
strata stability

zavraty

pocit tocenia (vertigo)

bolest hlavy

pocit slabosti a inavy

problémy so spankom

stavy uzkosti

slaby tras (tremor)

necitlivost’ alebo mravcenie v kozi
bolest hrdla

bezné nachladnutie (nazofaryngitida)
chripka (influenza)

virusova infekcia

problémy s dychanim (dychavicnost’)
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nevolnost’ (nauzea)

vracanie

zapcha

zalido¢né tazkosti

bolest’ chrbta

pocity busenia srdca (palpitdcie)

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky

Mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb:

zachvaty krCov (epileptické zachvaty)

alergicka reakcia (precitlivenost)

zavazna alergia (anafylakticka reakcia)

opuch tvare, pier, Ust alebo jazyka (angioedém)

novy nastup alebo zosilnenie nervovej bolesti v tvari (neuralgia trojklanného nervu)
rychly tep srdca (tachykardia)

zavraty alebo strata vedomia (nizky krvny tlak - hypotenzia)
vyrazka/svrbiva vyrazka (Zihl'avka - urtikdria)

neprijemny pocit na hrudi

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich i€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fampridine Sandoz

Tento liek uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po ,,EXP®“. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fampridine Sandoz obsahuje

- Liecivo je fampridin.
Kazda tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 10 mg fampridinu.

- Dalsie zlozky st
jadro tablety: hypromeldza, mikrokrystalicka celul6za, koloidny bezvody oxid kremicity,
stearat horecnaty; filmotvorna vrstva: Opadry White (hypromeldza, oxid titanicity (E 171),
makrogol).

Ako vyzera Fampridine Sandoz a obsah balenia

Fampridine Sandoz su biele az sivobiele filmom obalené ovalne tablety vel'kosti priblizne 13 mm x 8
mm, na ktorych je na jednej strane vyrazené ,,L10“ a na druhej strane su hladké.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Fampridine Sandoz sa dodavaju v PA/Al/Coex vrstva (modifikovany PE, PE + vysusadlo, PE)//Al
blistroch zabalenych v skatul’kach obsahujucich:

14 tabliet s predizenym uvolfiovanim

28 tabliet s predizenym uvoliovanim

56 tabliet s predizenym uvoliovanim

98 tabliet s predizenym uvoliovanim

196 tabliet s predizenym uvoliovanim

196 (2x98) tabliet s predizenym uvolfiovanim

14 x 1 (blister s jednotlivymi davkami) tableta s predizenym uvolfiovanim

28 x 1 (blister s jednotlivymi davkami) tableta s prediZzenym uvoliovanim

56 x 1 (blister s jednotlivymi davkami) tableta s prediZzenym uvoliovanim

98 x 1 (blister s jednotlivymi davkami) tableta s predizenym uvoliovanim

196 x 1 (blister s jednotlivymi davkami) tableta s predizenym uvoliovanim

196 (2x98x1) (blister s jednotlivymi davkami) tabliet s predizenym uvoltiovanim

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1000 Cubl’ana

Slovinsko

Vyrobca

Laboratorios Liconsa, S.A.
Avda. Miralcampo, N° 7,
Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares
Guadalajara — Spanielsko

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
D 39179 Barleben

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Rakusko:
Dansko:
Nemecko:
Finsko:

Francuzsko:

Holandsko:
Norsko:
Pol'sko:

Portugalsko:

Spanielsko:
Svédsko:
Cyprus:

Fampridin Sandoz 10 mg Retardtabletten

Fampridine "Sandoz", depottabletter

Fampridin HEXAL 10 mg Retardtabletten

Fampridine Sandoz 10 mg depottabletti

FAMPRIDINE SANDOZ LP 10 mg, comprimé a libération prolongée
Fampridine Sandoz 10 mg, tabletten met verlengde afgifte
Fampridine Sandoz 10 mg depottablett

Fampridine Sandoz

Fampridina Sandoz

Fampridina Sandoz 10 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Fampridine Sandoz 10 mg depottablett

Fampridine Sandoz 10 mg emikaivppéva pe Aentd vpévio diokia
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Cesko: Fampridin Sandoz

Grécko: Fampridine/Sandoz

Chorvatsko: Fampridin Sandoz 10 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Slovensko:  Fampridine Sandoz 10 mg

Téato pisomna informéacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.



