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P/ATTIR SEM TAKA PARF TILLIT TIL VID VAL A SJUKLINGUM FYRIR FINGOLIMOD
ZENTIVA (FINGOLIMOD) MEDFERD

Fingolimod Zentiva getur hentad fyrir fullordna sjuklinga og bdrn (10 ara og eldri) til
medferdar vid afar virkum MS-sjukddmi med kdstum og bata @ milli (RRMS)*. b6 ad
medferd med Fingolimod Zentiva gaeti hentad mérgum sjdklingum er i pessum kafla
1698 ahersla a pa sjuklinga sem mega ekki fa Fingolimod Zentiva, eda ekki er maelt
med ad fai Fingolimod Zentiva.

Atridi sem parf ad hafa i huga vid upphaf medferdar

Fingolimod Zentiva haegir timabundid a hjartslaetti vid upphaf medferdar og getur
einnig valdid seinkun a leidni milli gatta og slegla. Ef sjuklingar finna fyrir einkennum
svo sem sundli, 6gledi, svima eda hjartslattartruflunum eftir ad hafa tekid fyrsta
skammtinn af Fingolimod Zentiva, skulu peir lata lzekninn tafarlaust vita. Hafa skal
eftirlit med ollum sjuklingum i @ad minnsta kosti 6 klukkustundir pegar medferd er
hafin. Hér a eftir er stutt yfirlit yfir nokkur atridi sem naudsynlegt er ad gaeta ad, adur
en medferd er akvedin. Nanari upplysingar er ad finna a bls. 8 og 9.

Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

- Onaemisbaelingarheilkenni.

- Sjuklingar med aukna haettu & teekifeerissykingum p.m.t. Snaemisbaeldir
sjuklingar (p. @ m. peir sem eru & 6neemisbaelandi medferd og peir sem eru
6naemisbaeldir vegna fyrri medferda).

- Alvarlegar virkar sykingar, virkar langvinnar sykingar (lifrarbdlga, berklar).

- Virkir illkynja sjukddémar.

- Verulega skert lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C).

- Sjuklingar sem & sidustu 6 manudum fengu hjartadrep, hvikula hjartadng,
slag/skammvinnt blédpurrdarkast, 5medhéndlada hjartabilun (sem krefst
medferdar & sjukrahusi) eda hjartabilun af flokki 111/IV samkveemt NYHA
(New York Heart Association).

- Sjuklingar med verulegar takttruflanir i hjarta sem purfa @ medferd ad
halda me3d lyfjum vid hjartslattartruflunum af flokki la eda flokki Ill.

- Sjuklingar med gattasleglarof af 2. gradu Mobitz gerd Il eda gattasleglarof
af pridju gradu eda heilkenni sjuks sinushnuts, ef peir eru ekki med gangrad.

- Sjuklingar med QT bil i upphafi 2500 millisekdndur.

- Medganga og konur sem geta ordid pungadar og nota ekki érugga getnadarvorn.

* Fingolimod Zentiva er eetlad til nota sem einlyfjamedfer3d til ad breyta sjukdémsferli hja eftirfarandi fullordnum
sjuklingum og bérnum, 10 ara og eldri sem eru > 40 kg ad likamspyngd, me3d afar virka gerd af MS-sjukdomi
(multiple sclerosis) med kostum og bata a milli: sjuklingum med afar virkan sjukdom pratt fyrir heila og
fullnaegjandi medferdarlotu med ad minnsta kosti einni sjikdémstemprandi lyfjamedferd (disease modifying
therapy) (sja upplysingar um undantekningar og Utskilnadartimabil (washout periods) i kafla 4.4 og 5.1), eda
sjuklingum me3 alvarlegan MS-sjukdém med kostum og bata & milli sem versnar hratt og markast af 2 eda fleiri
koéstum sem valda fotlun & einu ari, og med 1 eda fleiri meinsemdir sem hlada upp gadolinium vid segulémun a
ho6fdi eda marktaeka aukningu a hledslu meinsemdar & T2 samanborid vid segulomun sem gerd er stuttu adur.
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Eftirtaldir sjuklingar aettu ekki ad fa medferd med Fingolimod Zentiva

Sja einnig nédnar i gatlista laekna hér ad nedan.

- Konur med barn 3 brjosti

- Ekki hafa verid gerdar rannséknir @ notkun Fingolimod Zentiva hja sjaklingum

med verulegar takttruflanir i hjarta sem purfa @ medferd ad halda me3 lyfjlum
vid hjartslattartruflunum af flokki la eda flokki Ill. Fingolimod Zentiva skal ekki nota

samhlida pessum lyfjum.

Ekki maelt med notkun

Meta skal sjuklinga me3d eftirfarandi sjikdémsastand einungis eftir ad framkveemd

hefur verid greining a ahaettu/avinningi og haft samrad vid hjartalaekni.

Sjuklingar med leidslurof i gattum
(sino-atrial heart block), ségu um
haegan hjartslatt med einkennum eda
endurtekin yfirlid, marktaeka lengingu a
QT bili (QTc>470 millisekundur
(fullor@nar konur), QTc >460
millisekundur (stulkubdrn) eda

>450 millisekdndur (fullordnir karlar

og drengir)), sbgu um hjartastopp,
haprysting sem ekki hefur nddst stjorn a
eda verulegan kaefisvefn.

Sjuklingar sem eru @ medferd med beta-
blokkum, kalsiumgangalokum

sem haegja a hjartsleetti (t.d. verapamili
eda diltiazemi), eda 68rum lyfjum sem
geta haegt & hjartsleetti (t.d. ivabradini,
digoxini, andkodlinesterasalyfjum eda
pilocarpini).
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Mzelt er med framlengdu eftirliti
a.m.k. yfir nétt

Hafa samrad vid hjartalaekni
vardandi videigandi eftirlit vid gjof
fyrsta skammts

Hafa samrad vid hjartaleekni
vardandi moguleika a ad skipta

yfir & lyf sem haegja ekki a
hjartslzetti 43ur en medferd er hafin

Ef ekki er haagt ad haetta medferd
me3d lyfi sem haegir & hjartslaetti,
skal hafa samrad vid hjartalaekni
vardandi videigandi eftirlit

vid upphaf medferdar
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Gatlisti fyrir lsekna
Ra316g3 lykilatridi vid eftirlit med sjuklingum a Fingolimod Zentiva

Gatlistinn og fleedirit sem hér fer 4 eftir er 2etlad til ad audvelda eftirlit med
sjuklingum & Fingolimod Zentiva medferd. Lykilatridi sem parf ad hafa i huga adur en
medferd er hafin, vid upphaf medferdar, medan a medferd stendur og pegar medferd
er heett, eru talin upp hér a eftir. Sérstok atridi sem parf aukalega ad fylgjast med i
tengslum vid medferd hja bornum er adgengilegur nedst a bladsidu 15.

Nafn sjuklings

Feedingardagur

Kyn D Karl Q Kona D Annad

Upphafsdagsetning

me3ferdar

Nafn laeknis/radgjafa
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Dagsetning:

FYRIR UPPHAF MEDFERDAR

Tryggja ad sjuklingar séu ekki samhlida & medferd med lyfjum vid
hjartslattaroreglu af flokki la eda flokki Ill.

Taka skal upphafshjartalinurit og maela blé8prysting adur en medferd er
hafin.

Seguldmun skal liggja fyrir 88ur en medferd med fingolimod er hafin
(yfirleitt tekin innan 3 manada) sem vidmia.

Ekki & a8 medhondla sjuklinga ef grunur er um eda ef ageng fjolhreidra
innlyksuheilabdlga (PML) er stadfest

Medferd med Fingolimod Zentiva er ekki radlogd hja eftirfarandi

I i W

sjuklingum nema veentanlegur avinningur vegi pyngra en hugsanleg
ahaetta:

Sjuklingar med leidslurof i gattum (sino-atrial heart block),

s6gu um hasgan hjartslatt med einkennum eda endurtekin
yfirlid, marktaeka lengingu a QT bili (QTc>470 millisekdndur
(fullordnar konur), QTc >460 millisekdndur (stulkubodrn) eda >450
millisekundur (fullordnir karlar og drengir)), sbgu um hjartastopp,
haprysting sem ekki hefur nadst stjorn a eda verulegan kaefisvefn.

D Hafa skal samrad vid hjartalaekni vardandi videigandi eftirlit vi&
gjof fyrsta skammts; meelt er med framlengdu eftirliti a.m.k. yfir
nott.

Sjuklingar sem eru a medferd med beta-blokkum,
kalsiumgangalokum sem haegja & hjartsleetti (t.d. verapamili eda
diltiazemi), eda 68rum lyfjum sem geta haegt a hjartsleetti (t.d.
ivabradini, digoxini, andkadlinesterasalyfjum eda pilocarpini).

Hafa samrad vid hjartaleekni vardandi moéguleika a ad skipta
yfir a lyf sem heegja ekki a hjartsleetti adur en medferd er hafin.

D Ef ekki er heegt a8 haetta medferd med lyfi sem haegir a
hjartsleetti, skal hafa samrad vid hjartalaekni vardandi

videigandi eftirlit vid upphaf medferdar; meaelt er med
framlengdu eftirliti a.m.k. yfir nott.
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Ekki skal gefa lyfid samhlida medferd med sexlishemjandi lyfjum,
6naemistemprandi lyfjum eda dnaemisbaelandi lyfjum vegna haettunnar
D a samanlégdum ahrifum & dnaemiskerfid. Af somu asteedu skal taka
akvoérdun um ad veita langvarandi samhlida medferd med barksterum ad
vandlega ihugudu mali.

D Fa nylega meelingu a transaminasagildum og bilirdbini (p.e. gerda innan
sidastlidinna 6 manada).

Rannsaka skal fjolda eitilfrumna i bld3i (heildartalning blédkorna) hja

Ollum sjaklingnum adur en medferd hefst (innan 6 manada eda eftir

D ad fyrri medferd er heaett) og hafa eftirlit med fjdldanum medan & medferd
med Fingolimod Zentiva stendur.

Kjarni lyfhrifa fingolimods er skamnmtahad faekkun eitilfrumna i blédi

nidur i 20-30% af upphafsgildum.

Fingolimod Zentiva hefur vanskapandi ahrif. Neikvaett pungunarprof
D verdur ad liggja fyrir 8dur en medferd hefst hja konum sem geta ordid

pungadar, par med talid unglingsstulkum og pad verdur ad endurtaka
med reglulegu millibili.

Upplysa konur sem geta ordid pungadar, par med talid unglingsstulkur,
D foreldra peirra (eda forradamenn) og umodnnunaradila, um alvarlega
ahaettu sem Fingolimod Zentiva hefur fyrir fostrid.

Afhenda skal sjuklingum, foreldrum (eda forradamaonnun) ,Minnisspjald
D fyrir sjuklinga sem & sérstaklega vid i tengslum vid pungun®.

Radleggja skal konum sem geta ordid pungadar (par me?d talid
unglingsstulkum, foreldrum peirra eda forradamonnum/
umodnnunaradilum) ad fordast pungun og paer verdi ad nota érugga

D getnadarvorn medan a medferd stendur og i ad minnsta kosti tvo manudi
eftir ad medferd lykur. Til ad audvelda radgjofina skal stydjast vid
.Minnisspjald fyrir sjuklinga sem & sérstaklega vid i tengslum vid
pungun®.

Fresta pvi ad hefja medferd hja sjuklingum med alvarlega virka sykingu
D par til sykingin er horfin.
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Eftir markadssetningu lyfsins hefur verid greint fra HPV-sykingum

(human papilloma virus), p.m.t. totuvértum (papilloma), misvexti

D (dysplasia), vortum og HPV-tengdu krabbameini. Fyrir sjaklinga er maelt
med krabbameinsskodun, par me3 talid leghalsstroki (Pap strok) og

boélusetningu fyrir HPV-tengdu krabbameini.

Maela motefni gegn hlaupabdlu-ristilveiru (varicella zoster) hja
sjuklingum med sdégu um hlaupabdlu sem ekki hefur verid stadfest af
D heilbrigdisstarfsmanni eda sem ekki eru med skrada fulla bélusetningu
med hlaupabdlubdluefni. Full bélusetning med hlaupabdlubdluefni er
radl6gad hja sjuklingum sem ekki eru med moatefni og fresta skal byrjun
medferdar i1 manud til pess ad bolusetningin nai fullri verkun.

|:| Fa augnskodun fyrir sjuklinga med sdgu um aedubdlgu eda sykursyki.

Framkveema skodun & hudinni. Visa skal sjuklingum til
huadsjukddmalaeknis ef grunsamleg sar greinast sem gaetu bent til

D grunnfrumukrabbameins eda annarra aexla i hud (illkynja sortuaexli,
flogupekjakrabbamein, Kaposi-sarkmein og Merkel-frumukrabbamein
me3talid).

Afhenda sjuklingum og foreldrum/umaénnunaradilum ,, Leidbeiningar
fyrir sjuklinga, foreldra og umdnnunaradila barna & medferd med

D Fingolimod Zentiva (fingolimod). Atridi sem mikilveegt er ad hafa i huga'
og ,Minnisspjald fyrir sjuklinga sem & sérstaklega vid i tengslum vid

pungun®.
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FLADIRIT FYRIR EFTIRLIT VID UPPHAF MEDFERDAR

Hafa parf eftirlit med ollum sjuklingum, p.m.t. bornum, i ad ldagmarki 6 klukkustundir
pegar Fingolimod Zentiva er tekid i fyrsta sinn eins og lyst er i fleediritinu hér a eftir.

Pegar skammti er breytt fra 0,25 mg i 0,5 mg einu sinni a soélarhring* hja bérnum er
rédlagt ad vidhafa sama eftirlit eins og vid upphaf medferdar.

Einnig er radlagt ad vidhafa sama eftirliti eins og vid upphaf medferdar, vid fyrsta
skammt pegar medferd hefst aftur eftir hlé;

- 1sdlarhring eda lengur a fyrstu 2 vikum medferdar.

- lengur en i 7 sélarhringa & 3. og 4. viku me3ferdar.

-lengur en i 2 vikur eftir eins manadar medferd.

Hja sjuklingum sem ekki er maelt med ad fai Fingolimod Zentiva (sja bls. 2), skal ad auki
radfeera sig vid hjartaleekni um videigandi eftirlit, en maelt er med eftirliti a.m.k. yfir
nott hja peim sjuklingum.

* Radlagdur skammtur hja bérnum (10 &ra og eldri) med likamspyngd <40 kg er eitt 0,25 mg hylki til inntoku einu
sinni a sélarhring og hja bérnum (10 ara og eldri) med likamspyngd >40 kg eitt 0,5 mg hylki til inntdku einu sinni &

soélarhring.
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Hafa skal eftirlit med sjuklingi i ad lagmarki 6 klukkustundir

D Taka skal upphafshjartalinurit og maela blédprysting d4dur en medferd
er hafin

Hafa skal eftirlit med einkennum um haegslatt, i ad lagmarki

D 6 klukkustundir, med maelingum a hjartslattartidni og blédprystingi
a klukkustundarfresti. Ef sjuklingurinn hefur einkenni skal halda
eftirlitinu afram par til einkennin eru horfin

Maelt er med samfelldu hjartalinuriti (rauntima)
a 6 klukkustunda eftirlitstimabilinu

D Taka skal hjartalinurit vid lok eftirlitstimabilsins

5=

burfti ad gripa til lyfjagjafar & einhverjum

Hafa skal eftirlit yfir nétt @

sjukrastofnun. Haga skal
eftirliti & sama hatt og eftir fyrsta
skammt, eftir gjof annars skammts
af Fingolimod Zentiva.

timapunkti a eftirlitstimabilinu?

¢

Atti pridju gradu gattasleglarof sér stad a
einhverjum timapunkti a eftirlitstimabilinu?

Framlengja skal eftirlit ad
lagmarki yfir noétt a
sjukrastofnun, par til ahrifin
hafa gengid til baka.

¢

L 2k x 2

Var eftirfarandi til stadar vid lok 6 kist.
eftirlitstimabilsins?

D Hjartslattartidni <45 slég @ mindtu, <55 slég &
minudtu hja bornum 12 ara og eldri eda <60 slog a

mindtu hja bérnum 10 ara til yngri en 12 ara.

|:| Nytilkomid gattasleglarof af 2. gradu eda
gattasleglarof af haerri gradu, eda QTc bil 2500

millisekindur samkvaemt hjartalinuriti.

.

Er hjartslattartidni vid lok 6 kist
eftirlitstimabilsins su leegsta sem fram hefur komid
fra pvi ad fyrsti skammturinn var gefinn?

Framlengja skal eftirlitid um ad
minnsta kosti 2 kist. og par til
hjartslattartidni eykst & ny.

Eftirliti med gjof fyrsta skammts er lokid

Dagsetning:
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MEDAN A MEDPFERP STENDUR
Mat hja augnlaekni a ad liggja fyrir hja 6llum sjuklingum:
- 3til 4 manudum eftir ad medferd med Fingolimod Zentiva hefst
til @d greina eins fljott og haegt er sjénskerdingu vegna

D sjonudepilsbjugs af voldum lyfsins.

Medan a medferd stendur hja sjuklingum mea sykursyki eda ségu
um aedubdlgu.

D Radleggja skal sjuklingum ad greina peim sem avisadi lyfinu tafarlaust
fra visbendingum og einkennum sykingar medan a medferd stendur og i
allt a8 2 manudi eftir ad medferd lykur.
Einkenni eins og hiti, flensulik einkenni, hofudverkur asamt
hnakkastifleika, [josnaemi, 6gledi, ristill og/eda rugl eda flog geta
verid einkenni heilahimnubdlgu og/eda heilabdlgu
Sjuklingar med einkenni sem samraemast heilabdlgu,
heilahimnubdlgu eda heilahimnu- og heilabdlgu skulu tafarlaust
gangast undir sjukdémsgreiningu og videigandi medferd hafin ef
sjukdémarnir greinast
- Greint hefur verid fra alvarlegum, lifshaettulegum og stundum
banvaenum tilfellum heilabdlgu, heilahimnubdlgu eda
heilahimnu- og heilabdlgu af voldum herpes simplex-veiru (HSV)
og hlaupabdlu-ristilveiru (VZV) medan a medferd med
Fingolimod Zentiva st63.
- Greint hefur verid fra tilvikum heilahimnubdlgu af voldum
cryptococca (stundum banvaenum) eftir u.p.b. 2-3 ara medfers,
en nakveem tengsl vid lengd medferdar eru po ekki pekkt.

- Notkun Fingolimod Zentiva & ad haetta hja sjuklingum med
herpessykingar i midtaugakerfi. Fresta 8 medferd med Fingolimod
Zentiva hja sjuklingum med heilahimnubdlgu af véldum
cryptococca og hefja hana a ny eftir vandlega ihugun i samraadi vid
sérfraeding.

- Upplysa sjuklinga um ad medan a Fingolimod Zentiva medferd
stendur & ekki ad bdlusetja med lifandi veikludu bdluefni og ad
onnur boluefni geetu haft minni ahrif en venjulega.
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MEBDAN A MEDFERD STENDUR

- PML hefur adallega komid fram pegar medferd med fingolimodi
hefur stadid yfir i tvod ar eda lengur.

- Thuga ma arlega segulémskodun sérstaklega hja sjuklingum med
marga ahaettupaetti sem yfirleitt tengjast PML.

- Ef grunur er um PML skal tafarlaust framkvaema segulémun til
greiningar og gera hlé 8 medferd med Fingolimod Zentiva par til
PML hefur verid utilokad. Vid stadfest PML verdur ad haetta medferd
med Fingolimod Zentiva fyrir fullt og allt.

- Greint hefur verid fra IRIS (6bneemisendurvirkjunarheilkenni)

hja sjuklingum sem fengu medferd med S1P vidtakamaotara m.a.
fingolimodi sem fengu PML og haettu sidan medferdinni. Timinn par
til IRIS kom fyrst fram hja sjuklingum med PML var yfirleitt fra vikum
upp i Manudi eftir ad medferd med S1P vidtakamotara var heett.
Fylgjast @ med sjuklingum me3 tilliti til IRIS og gripa til videigandi
medferdar i tengslum vid bolgu.

- Vid hugsanlega alvarlega sykingu & ad meta sjuklinginn tafarlaust

og ihuga tilvisun til smitsjukdémalaeknis. (hugid ad haetta medferd

med Fingolimod Zentiva og meta avinning og ahaettu pess ad hefja
medferd a ny.

Fingolimod Zentiva dregur Ur fjolda eitilfrumna i blé3i. Pvi skal fa
heildartalningu blé8korna reglulega medan & medferd stendur,
D eftir 3 manudi og ad minnsta kosti arlega padan i fra og ef
einkenni sykingar koma fram. Gera skal hlé & medferd ef stadfestur
heildarfjoldi eitilfrumna er <0,2x10%/1*,

Greint hefur verid fra nokkrum tilvikum bradrar lifrarbilunar par sem

D lifrarigraedsla var naudsynleg og kliniskt marktaeks lifrarskada.

- Pegar klinisk einkenni eru ekki til stadar:
Maela gildi lifrartransaminasa og bilirdbins i sermi
eftir 1, 3, 6,9 og 12 manudi @ medferd og reglulega
eftir pad par til 2 manudum eftir ad medferd med
Fingolimod Zentiva hefur verid haett.
Ef lifrartransaminasar eru umfram prefold en innan
vid fimmfold edlileg efri mork an aukningar a
bilirdbini i sermi parf ad koma a tidara eftirliti,
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MEBDAN A MEDFERD STENDUR

m.a. me3d bilirdbini i sermi og alkaliskum fosfatasa
(ALP), til pess ad akvarda hvort frekari aukning hafi
ordid og til pess ad greina adra hugsanlega astaedu
starfstruflana i lifur.

Ef gildi lifrartransaminasa eru ad minnsta kosti
fimmfold edlileg efri mérk eda ad minnsta kosti
prefold edlileg efri mork asamt einhverri aukningu
a bilirdbini i sermi a ad haetta notkun Fingolimod
Zentiva. Hafa & aframhaldandi eftirlit med
lifrarstarfsemi. Ef sermisgildi feerast i edlilegt horf
(b.m.t. ef dnnur orsok starfstruflun i lifur kemur
fram) ma hefja medferd med Fingolimod Zentiva
ad nyju eftir vandlegt mat a dvinningi og dhaettu
fyrir sjaklinginn.*

Sjuklinga med klinisk einkenni truflunar & lifrarstarfsemi @ ad meta
tafarlaust og haetta medferd med Fingolimod Zentiva vid stadfestan
I:l verulegan lifrarskada. Ef sermisgildi verda aftur edlileg (m.a. ef adrar
orsakir truflunar a lifrarstarfsemi koma i 1jés) ma hefja medferd
med Fingolimod Zentiva a ny ef mat a avinningi og dhaettu er
sjuklingnum i hag.

I:l Konur/unglingsstulkur mega ekki verda pbungadar medan a medferd
stendur. Ef pungun a sér stad skal haetta medferd. Haetta verdur
medferd med Fingolimod Zentiva tveimur manudum adur en
pbungun er fyrirhugud. Pegar medferd med Fingolimod Zentiva er
stodvud vegna pungunar eda fyrirnugadrar pungunar verdur ad hafa
i huga ad sjukddmsvirkni getur komid til baka. Gera skal dmskodun
og veita & laeknisfraedilega radgjof um ahaettu a skadlegum ahrifum
Fingolimod Zentiva a fostur.
Radleggja skal konum sem geta ordid pungadar ad
peaer verdi ad nota 6rugga getnadarvorn medan a
medferd stendur og i ad minnsta kosti tvo manudi
eftir ad medferd lykur.
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MEBDAN A MEDFERD STENDUR

Endurtaka skal pungunarprof med videigandi
millibili.

Konur sem geta ordid pungadar (unglingsstulkur
medtaldar/foreldrar peirra/forrddamenn/
umonnunaradilar) eiga ad fa radgjof med reglulegu
millibili um alvarlega haettu sem Fingolimod
Zentiva hefur fyrir fostrid.

Tryggja skal ad konur sem geta or3id pungadar
(unglingsstulkur medtaldar), foreldrar peirra

(eda forrddamenn) og umdnnunaradilar fai
reglulega radgjof med studningi af minnisspjaldi
fyrir sjuklinga sem a sérstaklega vid i tengslum vid
pbungun.

Radlagt er ad vera a vardbergi gagnvart grunnfrumukrabbameini og
03rum aexlum i hud, p.m.t. illkynja sortuaexli, flogupekjukrabbameini,
D Kaposi-sarkmeini og Merkel-frumukrabbameini. Skodun a hud
er radloégd a 6 til 12 manada fresti og visa skal sjuklingum til
hudsjukddmalaeknis ef grunsamleg sar greinast.
Vara skal sjuklinga vid ad vera i sélarljési an
sélarvarnar.
Gangid ur skugga um ad sjuklingar fai
ekki samhlida |josamedferd med UV-B geislum eda
PUVA-ljosefnamedfera.

I:l Laeknar skulu endurmeta arlega avinning medferdar midad vid
dhaettuna hja hverjum sjuklingi, sérstaklega bérnum.

* Radlagdur skammtur er 0,5 mg hylki til inntdku einu sinni a sélarhring (eda 0,25 mg hylki til inntdku einu sinni &
sélarhring hja bérnum (10 ara og eldri) med likamspyngd <40 kg) pegar medferd er hafin ad nyju, par sem adrar

skammtastaerdir hafa ekki verid sampykktar.
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EFTIR Ab MEDFERD ER HATT

Dagsetning

D Radlagt er ad haga eftirliti &8 sama hatt eftir fyrsta skammt eins og vid
upphaf medferdar, pegar gert hefur verid hlé & medfera:
i1sdlarhring eda lengur a fyrstu 2 vikum medferdar.
lengur en {7 sélarhringa a 3. og 4. viku medferdar.
lengur en i 2 vikur eftir eins manadar medfera.

Gefid sjuklingum fyrirmaeli um ad tilkynna einkenni sykingar
D tafarlaust til leeknisins sem avisadi lyfinu i allt ad 2 manuai eftir ad
medferd er haett.

I:l Radleggid sjuklingum ad vera vakandi fyrir einkennum heilabdlgu,
mengisbdlgu eda mengisheilabdlgu og PML.

D Upplysid konur sem geta ordid pungadar, unglingsstulkur
medtaldar, foreldra peirra (eda forrd8amenn) og umoénnunaradila
um naudsyn pess ad nota érugga getnadarvorn i a.m.k. 2 manudi
eftir ad medferd er haett vegna alvarlegrar haettu sem Fingolimod
Zentiva hefur fyrir fostrid.

Ef pungun (réadgerd eda dveent) a sér stad medan a medferdinni

D stendur og i 2 manudi eftir a8 medferd med Fingolimod Zentiva er
haett, skal framkvaema dmskodun og veita a laeknisfraedilega radgjof

um haettu a skadlegum ahrifum Fingolimod Zentiva a féstur.

D Radleggja skal konum sem haestta & medferd vegna fyrirhugadrar
pbungunar ad sjukdémsvirkni getur komia til baka.

D Vera skal & vardbergi gagnvart alvarlegri versnun sjukdéms hja
sjuklingum sem haetta notkun lyfsins.

ZEN_fingolimod_2025-07 v.01 Sampykkt af Lyfjastofnun i oktéber 2025

14



Dagsetning

SAMANTEKT SERSTAKRA LEIDBEININGA VARDANDI

MEDFERD HJA BORNUM

[

Ganga ur skugga um ad bodlusetningaraaetlun hafi verid fylgt 4dur en
medferd med Fingolimod Zentiva er hafin.

Leggja aherslu a@ dnaemisbaelandi ahrif Fingolimod Zentiva.

Meta Tanner stig og maela haed og pyngd skv. vidtekinni umonnun.

[]
[]
[]

Hafa eftirlit med hjarta og eedum.

]

Geeta varudar vid gjof fyrsta skammts eda pegar skammti er
breytt fra 0,25 mg i 0,5 mg einu sinni & sélarhring* vegna haettu &
haegsleetti.

Leggja aherslu @ medferdarheldni vid sjuklinga, sérstaklega me3 tilliti
til pess pegar hlé er gert & medferd og parfarinnar & ad endurtaka
eftirlit med gjof fyrsta skammts.

Fylgjast med sjuklingum me3 tilliti til pbunglyndis og kvida.

Lata foreldra/umdnnunaradila fa leidbeiningabaekling sem aetladur
er sjuklingum og foreldrum/umaénnunaradilum og minnisspjald fyrir
sjuklinga sem & sérstaklega vid i tengslum vid pungun.

* Radlagdur skammtur er 0,5 mg hylki til inntoku einu sinni & sélarhring (eda 0,25 mg hylki til inntéku einu sinni &

soélarhring hja bérnum (10 ara og eldri) med likamspyngd <40 kg) pegar medferd er hafin ad nyju, par sem adrar

skammtastaerdir hafa ekki verid sampykktar.
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