Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Amifampridine Medical Valley, 10 mg, tabletki
Amifampridinum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Amifampridine Medical Valley i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Amifampridine Medical Valley
Jak przyjmowac lek Amifampridine Medical Valley

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Amifampridine Medical Valley

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk v~

1. Co to jest lek Amifampridine Medical Valley i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Amifampridine Medical Valley stosuje si¢ w objawowym leczeniu choroby nerwow i migsni,
zwanej zespolem miastenicznym Lamberta-Eatona (ang. Lambert-Eaton myasthenic syndrome,
LEMS), u 0s6b dorostych. W tej chorobie wystepuja zaburzenia przekaznictwa impulséw nerwowych
do mig$ni, w wyniku czego dochodzi do ostabienia sity migsni. Choroba moze wystepowac

w przebiegu niektorych typow guzow (posta¢ paranowotworowa LEMS) lub bez obecnosci tych
guzéw (postac nieparanowotworowa LEMS).

U pacjentow, u ktorych wystepuje ta choroba, dochodzi do zaburzen uwalniania substancji chemicznej
o nazwie acetylocholina, ktdra przekazuje impulsy nerwowe do migéni, w wyniku czego do migsni
nie docieraja niektore lub zadne sygnaly nerwowe.

Dziatanie leku Amifampridine Medical Valley polega na zwigkszaniu uwalniania acetylocholiny,
co pomaga w przekazywaniu sygnalow nerwowych do mig¢$ni.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Amifampridine Medical Valley

Kiedy nie przyjmowacé leku Amifampridine Medical Valley

- Jesli pacjent ma uczulenie na amifamprydyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

- Jesli pacjent ma niewyréwnang astme oskrzelowg

- Jesli pacjent choruje na padaczke

- W skojarzeniu z lekami, ktore mogg zmienia¢ aktywnos$¢ elektryczng serca (wydhuzenie odstepu
QT - mozliwe do wykrycia na podstawie elektrokardiogramu), takimi jak:
e  Sultopryd (lek przepisywany w leczeniu niektorych typow zaburzen zachowania u 0sob

dorostych)



e  Leki przeciwarytmiczne (np. dyzopiramid)
e  [eki stosowane w leczeniu zaburzen trawienia (np. cyzapryd, domperydon)
e [Leki stosowane w leczeniu zakazen - antybiotyki (np. ryfampicyna) i leki przeciwgrzybicze
(np. ketokonazol)
e W skojarzeniu z lekami, ktorych dawka lecznicza jest zblizona do maksymalnej dawki
bezpiecznej
- Jesli u pacjenta stwierdzono wrodzong chorobe serca (wrodzone zespoty QT).

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Amifampridine Medical Valley nalezy omowic to z lekarzem
lub farmaceuta.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta stwierdzono:
- Astme

- Wystepowanie drgawek w przesztosci

- Zaburzenia czynno$ci nerek

- Zaburzenia czynno$ci watroby

Lekarz bedzie doktadnie kontrolowat dziatanie leku Amifampridine Medical Valley i moze by¢
konieczna zmiana dawki lekéw przyjmowanych przez pacjenta. Lekarz bedzie rowniez kontrolowat
pracg serca w poczatkowym okresie leczenia, a nastepnie raz w roku.

W przypadku zespotu LEMS bez obecnosci nowotworu, przed rozpoczeciem leczenia lekarz
przeprowadzi doktadng ocene ryzyka rozwoju nowotworu w wyniku stosowania leku Amifampridine
Medical Valley.

Nalezy poinformowac kazdego lekarza, do ktorego pacjent zwraca sig¢ o poradg, o stosowaniu leku
Amifampridine Medical Valley.

Nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi:
Napad drgawkowy
Napad astmy

Lek Amifampridine Medical Valley a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki, podawane w skojarzeniu z lekiem Amifampridine Medical Valley, moga wchodzi¢

z nim w interakcje. Nie wolno przyjmowac nastepujacych lekow jednoczesnie z lekiem

Amifampridine Medical Valley:

- Leki, ktére moga zmieniac¢ aktywnos¢ elektryczng serca (wydtuzenie odstepu QT - mozliwe do
wykrycia na podstawie elektrokardiogramu), takie jak: sultopryd, dyzopiramid, cyzapryd,
domperydon, ryfampicyna i ketokonazol (patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowacé leku
Amifampridine Medical Valley”).

Szczegoblnie wazne jest, aby pacjent poinformowat lekarza, jezeli obecnie przyjmuje lub planuje

przy]mowac ktorykolwiek z nastepujacych lekow:
Leki przeciwko malarii (np. halofantryna i meflochina),

- Tramadol (Iek przeciwbdlowy),

- Leki przeciwdepresyjne - trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne (np. klomipramina,
amoksapina), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (np. cytalopram,
dapoksetyna) i atypowe leki przeciwdepresyjne (np. bupropion),



- Leki stosowane w chorobach psychicznych (np. haloperydol, karbamazepina, chlorpromazyna,
klozapina),

- Leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona - leki przeciwcholinergiczne (np.
triheksyfenidyl, mezylan), inhibitory MAO-B (np. selegilina, deprenyl), inhibitory COMT
(np. entakapon),

- Leki stosowane w leczeniu alergii - leki przeciwhistaminowe (np. terfenadyna, astemizol,
cymetydyna),

- Leki zwiotczajgce migsnie (np. miwakurium, piperkurium, suksametonium),

- Leki uspokajajgce (np. barbiturany).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Amifampridine Medical Valley w okresie cigzy. Podczas catego okresu
leczenia nalezy stosowac skuteczne metody antykoncepcyjne. W razie stwierdzenia cigzy w czasie
leczenia, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Nie wiadomo, czy lek Amifampridine Medical Valley przenika do mleka ludzkiego. Nalezy
przedyskutowac z lekarzem kwesti¢ zagrozen i korzysci wynikajacych z dalszego przyjmowania leku
Amifampridine Medical Valley w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek moze wywota¢ sennos$¢, zawroty gtowy, napady drgawek (drgawki) i niewyrazne widzenie, co
moze mie¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli wystapig takie
dziatania niepozadane, nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwaé¢ maszyn.

3. Jak przyjmowa¢é lek Amifampridine Medical Valley

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka leku, ktorg nalezy przyjmowac, bedzie ustalona przez lekarza na podstawie nasilenia objawow
1 pewnych czynnikoéw genetycznych. Taka dawka jest odpowiednia wytacznie dla pacjenta, ktoremu
zostata zalecona.

Dawka poczatkowa to 5 mg amifamprydyny (pot tabletki) trzy razy na dobe (tzn. 15 mg na dobg).
Lekarz moze stopniowo zwigkszac t¢ dawke, rozpoczynajac od dawki 5 mg (pot tabletki) cztery razy
na dobe (tzn. 20 mg na dobg). Nastepnie, lekarz moze kontynuowac zwigkszanie catkowitej dawki
dobowej, dodajac kolejne 5 mg (pot tabletki) na dobe co 4-5 dni.

Maksymalna zalecana dawka to 60 mg na dobe (tzn. tgcznie 6 tabletek przyjmowanych w odstgpach
czasu w ciagu dnia). Calkowite dawki dobowe wigksze niz 20 mg nalezy podzieli¢ na dwie do
czterech oddzielnych dawek. Zadna pojedyncza dawka nie powinna by¢ wieksza niz 20 mg (dwie
tabletki).

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek:

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania leku Amifampridine Medical Valley u pacjentow

z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek. U pacjentéw z umiarkowanymi i cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby lub nerek zalecana dawka poczatkowa leku Amifampridine Medical Valley wynosi
5 mg (pot tabletki) na dobe. U pacjentdw z fagodnymi zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek
zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 mg (5 mg dwa razy na dobg). U tych pacjentow dawke leku
Amifampridine Medical Valley nalezy zwigksza¢ wolniej niz u pacjentow z prawidlowa czynno$cia



watroby i nerek, tzn. 0 5 mg co 7 dni. Jesli wystapi jakiekolwiek dziatanie niepozadane, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moze by¢ konieczne zaprzestanie zwigkszania dawki.

Lek Amifampridine Medical Valley jest przeznaczony do przyjmowania doustnego. Tabletke mozna
podzieli¢ na rowne dawki. Tabletki nalezy polykaé podczas positku, popijajac je niewielkg iloscig
wody.

Przyjecie wi¢ckszej niz zalecana dawki leku Amifampridine Medical Valley

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Amifampridine Medical Valley, moga
wystapi¢ wymioty lub bole brzucha. Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominig¢cie przyjecia leku Amifampridine Medical Valley

W razie pominigcia przyjecia leku Amifampridine Medical Valley nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki, lecz kontynuowaé przyjmowanie leku zgodnie
z zaleceniem lekarza.

Przerwanie przyjmowania leku Amifampridine Medical Valley
Po przerwaniu leczenia moga wystapi¢ objawy, takie jak: zmegczenie, zwolniony refleks i zaparcia.
Nie nalezy przerywac¢ leczenia bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku i niezwlocznie zglosi¢ sie¢ do lekarza, jesli wystapi:
- Napad drgawkowy (drgawki)
- Napad astmy

Bardzo czeste dzialania niepozadane, ktore moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osoéb to:
- Mrowienie i dretwienie wokot ust i w obrebie konczyn (np. stop i dtoni)

- Ostabienie zmystu dotyku lub czucia

- Nudnosci

- Zawroty glowy

- Nadmierna potliwos$¢, zimny pot

Czeste dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob to:
- Bole brzucha
- Zimne dlonie i stopy

Inne dzialania niepozadane to:

Nasilenie i1 czesto$¢ wystgpowania wigkszosci dziatan niepozadanych zalezg od przyjmowanej dawki

leku. Zgtaszano takze nastepujace dziatania niepozadane (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych):

- Zesp6t Raynauda (zaburzenia krazenia w obrgbie palcow dioni i stop)

- Biegunka

- Napady drgawkowe (drgawki)

- Kaszel, nadmierne wydzielanie $luzu lub wydzielanie lepkiego §luzu w drzewie oskrzelowym,
napad astmy u pacjentow z astma wystepujaca obecnie lub w przesztosci

- Niewyrazne widzenie

- Zaburzenia rytmu serca, szybkie lub nieregularne bicie serca (kotatanie serca)



- Ostabienie, zmegczenie, bol gtowy

- Lgk, zaburzenia snu, sennos¢

- Plasawica (zaburzenie ruchowe), mioklonie (skurcze lub drzenia mig$ni)

- Zwigkszona aktywnos¢ pewnych enzymow watrobowych (aminotransferaz) stwierdzana
podczas badan krwi

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Amifampridine Medical Valley
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i blistrze po: EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Amifampridine Medical Valley

Substancja czynng leku jest amifamprydyna.

Kazda tabletka zawiera 18,98 mg amifamprydyny fosforanu, co odpowiada 10 mg amifamprydyny.
Pozostate sktadniki to celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna i wapnia
stearynian.

Jak wyglada lek Amifampridine Medical Valley i co zawiera opakowanie

Biata do prawie bialej, okragta, niepowlekana tabletka z wytloczonym oznakowaniem ,,I”” oraz ,,05”
po obu stronach linii podziatu na jednej stronie i ,,LU” na stronie bez linii podziatu. Tabletke mozna
podzieli¢ na rowne dawki.

Lek Amifampridine Medical Valley jest pakowany w blistry z nieprzezroczystej biatej folii
PVC/ACLAR/Aluminium, umieszczone w tekturowym pudetku.

Tabletki dostgpne sg w opakowaniach po 100 tabletek.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny
Medical Valley Invest AB
Bradgérdsvigen 28

236 32 Hollviken

Szwecja

email: safety@medicalvalley.se

Importer

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo No 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara
Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia Amifampridine Xiromed 10 mg tabletten
Niemcy Amifampridin AXiromed 10 mg Tabletten
Norwegia Amifampridin Medical Valley

Polska Amifampridine Medical Valley

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Lek Amifampridine Medical Valley zawiera taka samg substancj¢ czynng i dziala w taki sam sposob
jak lek referencyjny dopuszczony do obrotu w UE. Lek referencyjny dla leku Amifampridine Medical
Valley zostat dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Oznacza to, ze ze wzgledu na
rzadkie wystepowanie tej choroby nie byto mozliwe uzyskanie petnej informacji dotyczacej leku
referencyjnego.

Europejska Agencja Lekow dokona co roku przegladu wszystkich nowych informacji dotyczacych
leku referencyjnego i wszelkie aktualizacje informacji dotyczace leku referencyjnego zostang rowniez
wprowadzone do drukéw informacyjnych leku Amifampridine Medical Valley, takich jak ta ulotka.

Szczegolowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych www.urpl.gov.pl
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