- ZEPOSIA. Mikilvegar
ozanimod yggisupplysingar

Zeposia® (ozanimod)?

LEIDBEININGAR
FYRIR SJUKLINGA
OG UMONNUNARAPILA

Fraedsluefnid er Utbuid og pvi midlad/dreift til ad uppfylla krofur lyfjayfirvalda,
en markmidid er ad auka 6ryggi og tryggja rétta notkun lyfsins.

V¥ betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist
fljott og 6rugglega til skila. Tilkynna skal Lyfjastofnun um allar aukaverkanir
sem grunur er um ad tengist lyfinu.

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir
sem grunur er um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar:
https./mww.lyfjastofnun.is eda i gegnum vefeydublad

(Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i Sogu.
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® UPPLYSINGAR UN ZEPOSIA OG VID
HVERJU PAD ER NOTAD

Zeposia er lyfvid eftirtéldum sjukdomum:

® MS-sjukdomi

®m  Sararistilbdlgu

Zeposia inniheldur virka efnid ozanimod, sem tilheyrir flokki lyfja
sem getur dregid ur fjoélda hvitra blédkorna (eitilfrumna) i blodras.

® MS-SJUKDOMUR

Zeposia er ztlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med
virkan MS-sjukdém med késtum og bata a milli.

MS-sjukdomur er sjukddmur par sem dnaemiskerfid (varnir
likamans, b.m.t. hvit blé8korn) radast 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 mea sjon og jafnvaegi.

Vid MS-sjukddm med kostum og bata a milli fylgir sjdkdémshlé
a eftir hverri aras & taugafrumur. Einkennin geta horfid medan a
sjukdomshléi stendur, en sum peirra geta verid vidvarandi.

Zeposia hjalpar til vid ad verjast arasum a taugar mea pvi ad koma
i veg fyrir ad akvedin tegund hvitra blé8korna nai til heila eda masnu,
par sem pau gaetu valdid bdlgu og skemmdum & hlifdarlagi tauganna.

® SARARISTILBOLGA

Zeposia er etlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med
midlungsvirka eda mjdg virka sararistilbolgu.

Sararistilbodlga er bdlgusjukddmur i pormum, par sem dnaemiskerfid
reedst a pekjulag parmanna og veldur einkennum eins og kvidverk,
nidurgangi og blaedingu.




Zeposia getur hjalpad til vid ad draga Ur einkennum sararistilbdlgu
med pvi ad draga Ur bdlgu og koma i veg fyrir ad akvedin hvit
blo8korn komist i pekjulag parmanna.

® EKKI MA TAKA ZEPOSIA EF:

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

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

bu hefur fengid hjartaafall, hjartadng, heilabldafall eda
skammvinnt blédpurrdarkast i heila eda tiltekna tegund
alvarlegrar hjartabilunar a sidustu 6 manudum,

pu ert med tilteknar tegundir éreglulegs eda dedlilegs hjart-
slattar (hjartslattaréreglu) — laeknirinn rannsakar hjartad aaur
en medferd hefst,

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

bu ert med alvarlega lifrarkuvilla,

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

® ZEPOSIA TEKID | FYRSTA SKIPTI

Lestu allan fylgisedilinn vandlega a8ur en pu byrjar ad taka Zeposia.
[ honum eru mikilveegar upplysingar. Geymdu fylgisedilinn, par sem
bu geetir purft ad lesa hann aftur medan a toku Zeposia stendur.

Laeknirinn rannsakar hjartastarfsemi adur en
medferd med Zeposia hefst

Laeknirinn athugar hjartastarfsemi med pvi ad taka hjartalinurit
adur en pu byrjar ad taka Zeposia. Ef pu ert med haegan
hjartslatt eda tiltekna hjartasjukdéma fylgist laeknirinn mead pér
fa.m.k. 6 klst. eftir fyrsta skammtinn, athugar m.a. hjartslattar-
tidni og blédprysting & klukkutima fresti og tekur hjartalinurit
vid upphaf og lok pessa 6 klist. timabils.
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Tilkynna a tafarlaust ef fram koma einkenni haegslattar (t.d. sundl,
svimi, 6gledi eda hjartslattaronot) eftir toku Zeposia i fyrsta skipti. Par
sem 6nnur lyf geta einnig haegt & hjartsleetti er mikilveegt

ad lata pa laekna sem pu leitar til vita ad pu takir Zeposia.

Bdlusetningar

Laeknirinn kannar hvort pu hafir fengid bdlusetningu vid hlaupabdlu
adur en pu byrjar ad taka Zeposia. PuU geetir purft ad fa bdlusetningu
gegn hlaupabdlu einum mManudi a8ur en pu byrjar ad taka Zeposia.

Lifrarprof

Laeknirinn kannar lifrarstarfsemi é8ur en pu byrjar ad taka Zeposia
og eftir1,3,6,9 0og 12 manudi medan a medferd med Zeposia
stendur og reglulega eftir paad.

® MEDAN A TOKU ZEPOSIA STENDUR

Hlé & medferd

Lattu laekninn vita ef pu heettir ad taka Zeposia, jafnvel pott pad
sé adeins [ stuttan tima. Hugsanlega parf ad breyta skommtum
Zeposia, eftir pvi hve langt er sidan pu haettir ad taka lyfiad.
Laeknirinn gaeti purft ad minnka skammta Zeposia og auka

pa sidan aftur ssnam saman.

Einkenni fra taugum

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu feerd éveaent einkenni & taugar
eda gedreen einkenni eins og skyndilegan mikinn hofudverk, rugl,
krampa (flog), vaxandi mattleysi, klunnahatt eda breytingar a sjon
eda hradversnandi ahrif & taugar medan a toku Zeposia stendur.

Syking

PU geetir fengid sykingar oftar en venjulega medan a tdku Zeposia
stendur. Lattu laekninn tafarlaust vita ef pu finnur fyrir einhverjum
einkennum sykingar med&an a toku Zeposia stendur og i allt ad

3 manudi eftir ad pu haettir ad taka Zeposia. Zeposia getur einnig
dregid ur fjolda hvitra blédkorna (eitilfrumna) i blé8ras. Laeknirinn
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lzetur hugsanlega athuga fjolda blédkorna adur en pu byrjar
ad taka Zeposia og reglulega eftir pad.

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

sjontruflana medan a toku Zeposia stendur og i allt ad 3 manuai
eftir ad pu heettir ad taka Zeposia.

Medganga

Konur mega ekki nota Zeposia ef paer eru pungadar eda me3d barn
a brjosti eda ef paer geta ordid pbungadar en nota ekki érugga
getnadarvorn. Zeposia getur skadad fostur ef pad er notad a
medgodngu. Hugsanleg haetta er m.a. fosturlat og faedingargallar.

ABur en medferd med Zeposia hefst:

®m [ aeknirinn Utskyrir hugsanlega ahaettu fyrir fostur ef pud verdur
pbungud medan a toku Zeposia stendur,

m Py verdur ad syna neikvaeda nidurstdédu a pbungunarprofi
sem laeknirinn stadfestir, og endurtaka pungunarpréof med
haefilegu millibili,

®  PUverdur ad nota érugga getnadarvorn medan a toku Zeposia
stendur, einnig pott hlé sé gert & medferdinni, og i 3 manudi eftir
ad pu heettir ad taka Zeposia

PU matt ekki verda pungud medan & medferd med Zeposia stendur.
Laeknirinn upplysir pig um skadleg ahrif a barnid i tengslum

vid medferd med Zeposia og pér bydst dmskodun ef porf krefur.
PU parft ad haetta notkun Zeposia 3 manudum adur en pungun
er fyrirhugud. Sjukdémseinkenni geta hugsanlega tekid sig upp
a ny ef medferd med Zeposia er haett vegna pungunar eda vegna
pess ad pungun er fyrirhugua.

Lattu laekninn tafarlaust vita ef pu ert pungud eda med barn

a brjosti, ef pbig grunar ad pu geetir verid pbungud eda ef pungun
er fyrirhugud medan a toku Zeposia stendur og i allt ad 3 manudi
eftir ad pu haettir ad taka lyfid.
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Lifrarprof

Laeknirinn mun meaela lifrarstarfsemi med blédprufum i medferdar-
manudil, 3, 6,9 og 12 og reglulega eftir pad. Ef nidurstéadur Ur
blodprufum benda til vandamals i lifur getur verid ad pu purfir

ad gera hlé & medferdinni med Zeposia.

Ef vart verdur vid oUtskyrda ogledi, uppkost, verk haegra megin i
kvid, pbreytu, lystarleysi, gulnun i hid eda augnhvitum (gula) og/eda
dokkt pvag medan a medferd med Zeposia stendur skaltu strax tala
Vid laeekninn. Pessi einkenni geta verid vegna vandamals i lifur.

Bl6dprystingur

Laeknirinn maelir blédprysting reglulega medan a toku Zeposia stendur.

Hud8krabbamein

Zeposia getur aukid haettu & hudkrabbameini. PU skalt takmarka
Utsetningu fyrir sélarljési og utfjolublau ljési med pvi ad klaedast
hlifdarfatnadi og nota solarvérn reglulega (med haum solarvarnarstudli).

® TILKYNNING AUKAVERKANA

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Einnig er
haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar, samkvaemt
leidbeiningum & vefsidum stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is.
Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid

ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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