Prospecto: informacion para el usuario

Fampridina Desitin 10 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Fampridina Desitin y para qué se utiliza

Fampridina es un medicamento que se utiliza para mejorar la marcha en adultos (18 afios 0 mayores) con
esclerosis maltiple (EM) que presentan discapacidad en la marcha. En la esclerosis multiple, la
inflamacion destruye el recubrimiento protector de los nervios, lo que da lugar a debilidad muscular,
rigidez muscular y dificultad para andar.

Este medicamento contiene el principio activo fampridina que pertenece a un grupo de medicamentos
llamados blogueantes de los canales de potasio. Actlan frenando la salida de potasio de las células
nerviosas que estan dafiadas por la EM. Se cree que este medicamento actla dejando que las sefiales
pasen por el nervio de forma més normal, lo que le permite andar mejor.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Fampridina Desitin
NO TOME FAMPRIDINA DESITIN

- si es alérgico a la fampridina o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6)

- si tiene crisis epilépticas o alguna vez ha tenido una crisis epiléptica (también llamado ataque o
convulsion) si su médico o enfermera le ha dicho que tiene problemas renales moderados o graves

- si tiene crisis epilépticas o alguna vez ha tenido una crisis epiléptica (también llamado ataque o
convulsion)

- si tiene problemas renales

- si toma un medicamento que se llama cimetidina
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- si toma algun otro medicamento que contiene fampridina. Podria aumentar el riesgo de
sufrir efectos adversos graves.
- si el médico le ha dicho que padece problemas renales leves.

Informe a su médico y no tome fampridina si alguna de estas situaciones es aplicable en su caso.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar fampridina:

- si es consciente de su latido cardiaco (palpitaciones)

- si es propenso a las infecciones

- deberd utilizar algin soporte para caminar, como por ejemplo un baston, segun sea necesario

- ya que este medicamento puede hacerle sentirse mareado o sin equilibrio puede dar lugar a un
aumento del riesgo de caidas

- si tiene algun factor de riesgo o esta tomando algin medicamento que afecte al riesgo de sufrir
ataques (crisis epilépticas).

Informe a su médico antes de tomar fampridinas si alguna de estas situaciones es aplicable en su caso.

Nifos y adolescentes
No administre fampridina a nifios o adolescentes menores de 18 afios.
PERSONAS DE EDAD AVANZADA

Antes de comenzar el tratamiento y durante el mismo, el médico puede comprobar que sus rifiones
funcionen correctamente.

TOMA DE FAMPRIDINA DESITIN CON OTROS MEDICAMENTOS

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

NO TOME FAMPRIDINA DESITIN 10 MG COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA SI
TOMA OTROS MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN FAMPRIDINA.

OTROS MEDICAMENTOS QUE AFECTAN A LOS RINONES

SU MEDICO TENDRA ESPECIAL CUIDADO SI RECIBE FAMPRIDINA AL MISMO TIEMPO QUE
OTRO MEDICAMENTO QUE PUEDA AFECTAR A LA ELIMINACION DE OTROS
MEDICAMENTOS POR PARTE DE LOS RINONES, POR EJEMPLO EL CARVEDILOL,
PROPANOLOL Y METFORMINA.

TOMA DE FAMPRIDINA DESITIN CON ALIMENTOS Y BEBIDAS

Fampridina se debe tomar sin alimentos, con el estémago vacio.
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EMBARAZO Y LACTANCIA

Si esta embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar
este medicamento.
No se recomienda utilizar fampridina durante el embarazo.

El médico valorara el beneficio del tratamiento con fampridina para usted frente al riesgo para el bebé.

Debe interrumpirse la lactancia durante el tratamiento con este medicamento.

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS

Fampridina puede afectar a la capacidad de las personas para conducir y utilizar maquinas, puede causar
mareos. Asegurese de que a usted no le afecta antes de comenzar a conducir o utilizar maquinas.

3. Cémo tomar Fampridina Desitin
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En

caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico. Solo puede obtenerse fampridina con
receta médica y bajo la supervision de médicos con experiencia en la EM.

Su médico le recetara inicialmente tratamiento para 2 a 4 semanas. Después de este periodo de 2 a 4
semanas, volvera a evaluar el tratamiento.

LA DOSIS RECOMENDADA ES
Un comprimido por la mafiana y un comprimido por la noche (12 horas de separacién). No tome mas de
dos comprimidos en un dia. Debe dejar que transcurran 12 horas entre cada comprimido. No tome los

comprimidos con mas frecuencia que cada 12 horas.

Trague el comprimido entero, con agua. No debe dividir, triturar, disolver, chupar o masticar el
comprimido. Podria aumentar el riesgo de sufrir efectos adversos.

SI TOMA MAS FAMPRIDINA DESITIN DEL QUE DEBE

Pdngase inmediatamente en contacto con su médico si toma demasiados comprimidos. Si
acude al médico, lleve la caja de fampridina con usted.

Si sufre una sobredosis podra notar sudoracion, pequefias sacudidas (temblores), mareo confusion,
pérdida de memoria (amnesia) y ataques (crisis epilépticas). También podra notar otros efectos no
mencionados aqui.

SI OLVIDO TOMAR FAMPRIDINA DESITIN

Si olvidé tomar un comprimido, no tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Siempre deben pasar 12 horas entre cada comprimido.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
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4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, fampridina puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Si tiene una crisis epiléptica, deje de tomar fampridina e informe a su médico inmediatamente.

Si experimenta uno o mas de los siguientes sintomas alérgicos (hipersensibilidad): hinchazén de cara,
boca, labios, garganta o lengua, enrojecimiento o picor de piel, opresion en el pecho y problemas
respiratorios, deje de tomar fampridina y acuda al médico inmediatamente.

A continuacién se enumeran los efectos adversos por frecuencia:

Efectos adversos muy frecuentes

Pueden afectar a méas de 1 de cada 10 personas:

Infeccion en las vias urinarias

Efectos adversos frecuentes

Pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas:

Falta de equilibrio

Mareos

Sensacion de que todo da vueltas (vértigo)
Dolor de cabeza

Sensacion de debilidad y cansancio
Dificultad para dormir

Ansiedad

Pequefias sacudidas (temblores)
Entumecimiento u hormigueo en la piel
Dolor de garganta

Resfriado comun (nasofaringitis)

Gripe

Dificultad para respirar (falta de aliento)
Nauseas

VVomitos

Estrefiimiento

Malestar de estémago

Dolor de espalda

Latido cardiaco que se siente (palpitaciones)

Efectos adversos poco frecuentes

Pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

Ataques (crisis epilépticas)

Reaccion alérgica (hipersensibilidad)

Empeoramiento del dolor en el nervio facial (neuralgia del trigémino)
Ritmo cardiaco rapido (taquicardia)
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Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano
www.hoticaRAM.ew. Mediante la comunicacidn de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Fampridina Desitin

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el punto SIGRE (£ . En caso de duda pregunte a su farmacéutico
cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a

proteger el medio ambiente.
6. Contenido del envase e informacion adicional
COMPOSICION DE FAMPRIDINA DESITIN
- El principio activo es fampridina.
- Cada comprimido de liberacion prolongada contiene 10 mg de fampridina
- LOS DEMAS COMPONENTES SON:
- Nucleo de los comprimidos: hipromelosa, celulosa microcristalina, silice coloidal anhidra,
estearato de magnesio; pelicula: hipromelosa (E-464), didxido de titanio (E-171), Macrogol

400 (E-1521)

ASPECTO DEL PRODUCTO Y CONTENIDO DEL ENVASE

Fampridina es un comprimido recubierto con pelicula, de color blanco a blanquecino, ovalado, biconvexo
y con los bordes biselados, de 13 x 8,1 mm, con la inscripcion “FH6” grabada en una cara y liso por la
otra cara.

Fampridina se presenta en blister de 28 0 56 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y RESPONSABLE DE LA
FABRICACION

Titular de la autorizacion de comercializacion:
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Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jaeger 214
22335 Hamburg

Alemania

Responsable de la fabricacion:

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Po. Ind. Zona Franca,
Barcelona 08040

Espafia

o)

Pharmadox Healthcare Limited

KW20A Estado Industrial Corradino , Paola,
PLA 3000,

Malta

ESTE MEDICAMENTO ESTA AUTORIZADO POR LOS PAISES MIEMBROS DEL ESPACIO
ECONOMICO EUROPEO CON LOS SIGUIENTES NOMBRES:

Paises Bajos Fampridine Desitin 10 mg tabletten met verlengde afgifte

Francia Fampridine Desitin 10 mg comprimés a libération prolongée
Alemania Fampridine Desitin 10 mg Retardtabletten
Espafia Fampridina Desitin 20mg comprimidos de liberacion prolongada EFG

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Noviembre 2023

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es).

6de 6




