«  ZEPOSIA. Mikilvaegar
ozanimod oryggisupplysingar

isaer' iy
& sy

LEIDBEININGAR
FYRIR SJUKLINGA
OG UMONNUNARAPILA

Fraedsluefnid er Utbuid og pvi midlad/dreift til ad uppfylla krofur lyfjayfirvalda, en markmidid
er ad auka oryggi og tryggja rétta notkun lyfsins..

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu til Lyfjastofnunar: https://www.lyfjastofnun.is eda i gegnum vefeydublad
(Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i S6gu.
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® UPPLYSINGAR UM OZANIMOD
OG VIb HVERJU PAD ER NOTAD

Ozanimod er lyf vid eftirtdldum sjukdédmum:

= MS-sjukdémi

= Sraristilbdlgu

Ozanimod inniheldur virka efnid ozanimod, sem tilheyrir flokki lyfja
sem getur dregid Uur fjolda hvitra blédkorna (eitilfrumna) i bl6dras.

® MS-SJUKDOMUR

Ozanimod er atlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum
med virkan MS-sjukddm me3d kdstum og bata a milli.

MS-sjukddmur er sjukdémur par sem énaemiskerfid (varnir likamans,
b.m.t. hvit blé8korn) rédast ranglega a hlifdarlagid sem umlykur
taugar i heila og maenu. betta kemur i veg fyrir ad taugarnar starfi
edlilega og getur valdid einkennum eins og dofa, erfidleikum med
gang og vandamalum mea3 sjén og jafnvaegi.

Vid MS-sjukddm med kdstum og bata a milli fylgir sjukdémshlé

a eftir hverri aras & taugafrumur. Einkennin geta horfid medan &
sjukddmshléi stendur, en sum peirra geta verid vidvarandi.

Ozanimod hjalpar til vid ad verjast ardsum a taugar me3 pvi ad koma
i veg fyrir ad dkvedin tegund hvitra blé8korna nai til heila eda maenu,
par sem pau geetu valdid bdélgu og skemmmdum a hlifdarlagi tauganna.

® SARARISTILBOLGA

Ozanimod er ztlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum
med Mmidlungsvirka eda mjog virka sararistilbdlgu.
Sararistilbdlga er bélgusjukddmur i pdrmum, par sem énaemis-
kerfid raedst a pekjulag parmanna og veldur einkennum eins
og kvidverk, nidurgangi og blaedingu.

Ozanimod getur hjalpad til vid ad draga ur einkennum sararistil-
bdélgu med pvi ad draga ur bdlgu og koma i veg fyrir ad akvedin
hvit blédkorn komist i pekjulag parmanna.
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® EKKI MA TAKA OZANIMOD EF:

um er ad reeda ofnaemi fyrir ozanimodi eda einhverju 638ru
innihaldsefni lyfsins,

laeknirinn hefur sagt pér ad pu sért med verulega veiklad
onaemiskerfi,

bu hefur fengid hjartaafall, hjartadng, heilablédfall eda
skammvinnt blé8purrdarkast i heila eda tiltekna tegund
alvarlegrar hjartabilunar & sidustu 6 manudum,

bu ert me3d tilteknar tegundir éreglulegs eda dedlilegs
hjartslattar (hjartslattaréreglu) — laeknirinn rannsakar hjartad
48ur en medferd hefst,

pu ert med alvarlega sykingu eins og lifrarbdlgu eda berkla,
pu ert med krabbamein,

pbu ert med alvarlega lifrarkvilla,

pbu ert pbungud eda kona sem getur ordid pungud og notar ekki
orugga getnadarvorn.

® OZANIMOD TEKIDP | FYRSTA SKIPTI

Lestu allan fylgisedilinn vandlega a8ur en pu byrjar ad taka
ozanimod. [ honum eru mikilveegar upplysingar. Geymdu
fylgisedilinn, par sem pu gaetir purft ad lesa hann aftur
medan a tdku ozanimods stendur.

Laeknirinn rannsakar hjartastarfsemi adur en
medferd med ozanimodi hefst.

Leeknirinn athugar hjartastarfsemi med pvi ad taka hjartalinurit
adur en pu byrjar ad taka ozanimod. Ef pu ert med haegan
hjartslatt eda tiltekna hjartasjukddma fylgist laeknirinn

med pér i a.m.k. 6 kist. eftir fyrsta skammmtinn, athugar m.a.
hjartslattartidni og blé8prysting a klukkutima fresti og tekur
hjartalinurit vid upphaf og lok pessa 6 klst. timabils.

Tilkynna a tafarlaust ef fram koma einkenni haegslattar (t.d. sundl,
svimi, 6gledi eda hjartslattaréonot) eftir tdku ozanimods i fyrsta skipti.
par sem énnur lyf geta einnig haegt & hjartslaetti er mikilveegt

ad lata pa laekna sem pu leitar til vita ad pu takir ozanimod.
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Bodlusetningar

Laeknirinn kannar hvort pu hafir fengid bélusetningu vid hlaupabdlu
a8ur en pu byrjar ad taka ozanimod. PU geetir purft ad fa bdélusetningu
gegn hlaupabdlu einum manudi a8ur en pu byrjar ad taka ozanimod.

Lifrarprof

Laeknirinn kannar lifrarstarfsemi 48ur en pu byrjar ad taka ozanimod
og eftir 1,3, 6,9 0g 12 manudi medan & medferd med ozanimodi
stendur og reglulega eftir pad.

® MEDAN A TOKU OZANIMODS STENDUR

Hlé & medferd

Lattu laekninn vita ef pu haettir ad taka ozanimod, jafnvel poétt pad
sé adeins i stuttan tima. Hugsanlega parf ad breyta skommtum
ozanimodes, eftir pvi hve langt er sidan pu haettir ad taka lyfia.
Laeknirinn gaeti purft ad minnka skammta ozanimods og auka

ba sidan aftur smam saman.

Einkenni fra taugum

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pd faerd dvaent einkenni & taugar
eda gedraen einkenni eins og skyndilegan mikinn hofudverk, rugl,
krampa (flog), vaxandi mattleysi, klunnahatt eda breytingar a sjon
eda hradversnandi ahrif 8 taugar medan a toku ozanimods stendur.

Lattu leekninn einnig tafarlaust vita ef pér finnst MS sjukddmurinn
versna eda tekur eftir nyjum einkennum medan & medferd med
ozanimodi stendur eda eftir hana, til deemis breytingum a skapi
eda hegdun, nytilkomnu e8a versnandi mattleysi i annarri hlid
likamans, breytingum a sjén, ringlun, minnisleysi eda erfidleikum
vid mal eda samskKipti; Petta geta verid einkenni agengrar
fjolhreidra innlyksuheilabdlgu eda bélguvidbragd (kallast
6naemisendurvirkjunarheilkenni) sem getur komid fram hja
sjuklingum med agenga fjolhreidra innlyksuheilabdlgu pegar
ozanimod hverfur Ur likama peirra eftir ad peir haetta ad taka lyfia.
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Syking

PU geetir fengid sykingar oftar en venjulega medan a toku ozanimods
stendur. Lattu laekninn tafarlaust vita ef pu finnur fyrir einhverjum
einkennum sykingar medan a toku ozanimods stendur og i allt

ad 3 manuadi eftir ad pu haettir ad taka ozanimod. Ozanimod getur
einnig dregid ur fjdlda hvitra blé8korna (eitilfrumna) i blédras.
Laeknirinn leetur hugsanlega athuga fjolda blé8korna adur

en pu byrjar ad taka ozanimod og reglulega eftir pa3.

Einkenni a sjon
Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu finnur fyrir einhverjum einkennum

sjontruflana medan a toku ozanimods stendur og i allt a8 3 manuadi
eftir ad pu heettir ad taka ozanimod.

Medganga

Konur mega ekki nota ozanimod ef paer eru pungadar eda med
barn a brjésti eda ef paer geta ordid pungadar en nota ekki 6rugga
getnadarvorn. Ozanimod getur skadad fostur ef pad er notad

a medgdngu. Hugsanleg haetta er m.a. fésturlat og faedingargallar.

Adur en medferd med ozanimodi hefst:

®m  Laeknirinn Utskyrir hugsanlega dhaettu fyrir féstur ef pu verdur
pungud medan & toku ozanimods stendur

= Py verdur ad syna neikvaeda nidurstédu a pungunarprofi sem
laeknirinn stadfestir, og endurtaka pungunarpréf med haefilegu
millibili

®  PUverdur ad nota 6rugga getnadarvorn medan a tdku ozanimods
stendur, einnig pétt hlé sé gert 8 medferdinni, og i 3 manuadi eftir
ad pu haettir ad taka ozanimod.

PuU matt ekki verda pungud medan & medferd med ozanimodi stendur.
Laeknirinn upplysir pig um skadleg ahrif & barnid i tengslum vid
medferd med ozanimodi og pér bydst dmskodun ef porf krefur.

PU parft ad haetta notkun ozanimods 3 manudum adur en pungun
er fyrirhugud. Sjukdémseinkenni geta hugsanlega tekid sig upp

a ny ef medferd med ozanimodi er haett vegna pungunar eda
vegna pess ad pungun er fyrirhugua.
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Lattu leekninn tafarlaust vita ef pd ert pungud eda med barn

a brjosti, ef pig grunar ad pu gaetir verid pungud eda ef pungun
er fyrirhugud medan & toku ozanimods stendur og i allt ad

3 manudi eftir ad pu haettir ad taka lyfid.

Lifrarprof

Leeknirinn mun maela lifrarstarfsemi med blédprufum i medferdar-
manudi1, 3, 6,9 og 12 og reglulega eftir pad. Ef nidurstdédur Ur blé3-
prufum benda til vandamals i lifur getur verid ad pu purfir ad gera
hlé & medferdinni med ozanimodi.

Ef vart verdur vid dUtskyrda 6gledi, uppkdst, verk haegra megin i kvig,
breytu, lystarleysi, gulnun i hid eda augnhvitum (gula) og/eda dékkt
pbvag medan a medferd med ozanimodi stendur skaltu strax tala vid
laekninn. bessi einkenni geta verid vegna vandamals i lifur.

Bl6dprystingur
Laeknirinn maelir blé8prysting reglulega medan a toku ozanimods
stendur.

Hudkrabbamein

Ozanimod getur aukid haettu & hudkrabbameini. Pu skalt
takmarka Utsetningu fyrir sélarljési og utfjélublau ljési med pvi
ad klaedast hlifdarfatnadi og nota soélarvorn reglulega (med haum
solarvarnarstudli).

® TILKYNNING AUKAVERKANA

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Einnig er
haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar, samkvaemt
lei8beiningum a vefsidum stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is.
Me3d pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka
upplysingar um oryggi lyfsins.
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