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Velsipity (etrasimod) v

v Petta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi
lyfsins komist fljott og 6rugglega til skila. Tilkynna skal Lyfjastofnun um allar
aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu.

Utgéfa: 1.0. Sampykkt af Lyfjastofnun i 4gust 2024

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad taka Velsipity. | honum eru
mikilvaegar upplysingar. Geymid fylgisedilinn, pvi naudsynlegt getur verid ad lesa
hann sidar medan pu tekur Velsipity.

Vinsamlega tilkynnid allar aukaverkanir til Lyfjastofnunar samkvaemt
leidbeiningum a vefsidum stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is.

Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hsegt ad hjalpa til vid
ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

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

PuU matt ekki taka Velsipity:

- ef pu hefur fengid hjartaédfall, 6stoduga hjartadng (brjéstverkur vegna truflana
i bl6dflaedi til hjartans sem kemur fram i hvild eda an augljésra orsaka), slag,
skammvinna heilablédpurrd eda dkvednar tegundir alvarlegrar hjartabilunar &
sidustu 6 manudum
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MEDBAN bU TEKUR VELSIPITY

Haegur hjartslattur og éreglulegur hjartslattur

Adur en pu byrjar ad nota Velsipity skodar laeknirinn hjartad med pvi ad taka hjarta-
linurit (rannsékn & rafleidni i hjartanu). Pad er vegna pess ad Velsipity getur valdid
timabundid laegri hjartslattartidni og 68rum hjartslattartruflunum pegar medferdin
er hafin. begar pad gerist getur verid ad pu finnir fyrir sundli, 6gledi, svima eda
preytu eda sért medvitud/medvitadur um hjartslattinn, eda blédprystingurinn getur
fallid. Ef pessi ahrif eru mikil skaltu lata laekninn vita vegna pess ad pu geetir purft
tafarlausa medferd.

Ef pu byrjar & medferdinni & ny eftir hié 8 medferdinni i 7 daga samfellt eda
meira getur verid ad lseknirinn athugi aftur hjartad med hjartalinuriti.

Ef pu ert med tiltekna hjartasjukdéma fylgist laeknirinn einnig med pér a.m.k.
fyrstu 4 klukkustundirnar eftir fyrsta skammtinn. Laeknirinn mun bidja pig ad vera &
sjukrahusinu eda sjukrastofnuninni i 4 klukkustundir og meelir pulsinn og blédpryst-
inginn & klukkustundar fresti eftir fyrsta Velsipity skammtinn.

Taka & hjartalinurit hja pér fyrir fyrsta skammtinn af Velsipity og eftir 4 klukkustunda
eftirlitstimabilid. Ef pu ert med mjog laga eda minnkandi hjartslattartidni eftir 4 klst.
timabilid eda ef hjartalinuritid synir eitthvad éedlilegt, geeti purft ad hafa eftirlit med
bér lengur par til pad er gengid til baka. Gaeta skal varidar vid samhlida notkun
lyfja sem laekka hjartslattartioni. Sjuklingar purfa ad segja ollum laeknum sem
annast pa ad peir taki Velsipity.

Sykingar

Velsipity faekkar hvitum blédfrumum i blédras (einkum eitilfrumum). Hvitar bl6d-
frumur vinna gegn sykingum pannig ad pu getur verid liklegri til ad fa sykingar
medan pu notar Velsipity (og i allt ad 2 vikur eftir ad pu heettir ad nota lyfid) og peer
sykingar sem pu ert med geta versnad.

Taladu vid laekninn ef pu feerd sykingu. Ef pa heldur ad pu sért med sykingu,
ert med hita, finnst eins og pu sért med flensu, ert med ristil eda hofudverk dsamt
stirdleika i halsi, ert med ljésnaemi, 6gledi, Utbrot og/eda ringlun eda flog (krampar)
(bad geta verid einkenni heilahimnubdlgu og/eda mengisbdlgu vegna sveppa- eda
herpesveirusykingar) skaltu hafa tafarlaust samband vid laekninn vegna pess ad
pau geta verid alvarleg og lifshaettuleg.

Tilkynnt hefur verid um tilvik agengrar fjdlhreidra innlyksuheilabdlgu vid notkun
lyfja sem eru svipud og Velsipity. Ageng fjdlhreidra innlyksuheilabdlga er mjég
sjaldgeef veirusyking i heila sem getur leitt til verulegrar fétlunar eda dauda. Ein-
kenni dgengrar fjolhreidra innlyksuheilabdlgu eru sjontruflanir, vaxandi mattleysi,
klaufska, minnistap eda ringlun. Hafdu tafarlaust samband vid leekninn ef pd finnur
fyrir pessum einkennum. Laeknirinn getur ihugad ad gera fleiri rannséknir til ad meta
astand pitt og stodvar medferdina med Velsipity ef innlyksuheilabdlga er stadfest.
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Sjénudepilsbjigur

Velsipity getur valdid vandamali med sjénina sem kallast sjénudepilsbjagur

(bolgu i depli, midjuhluta sjénu aftan vid augad). Haettan & myndun
sjonudepilsbjlgs er meiri ef pu ert med sykursyki, sedahjupsbdlgu (bdlgu i
aedahjlp augans, laginu aftan vid hvitu augans) eda adra dkvedna kvilla i auga.

Ef pu ert med einhvern pessara sjukddma mun leeknirinn athuga sjénina 4dur en
bu byrjar ad nota Velsipity og reglulega medan & medferdinni stendur. Ef pd ert
ekki med pessa sjukdéma mun laeknirinn athuga sjénina innan 3-4 ménada eftir ad
medferdin er hafin. Lattu laekninn vita ef pu finnur fyrir breytingum & sjén medan pu
notar Velsipity.

Hafou tafarlaust samband vid laekninn ef pu tekur eftir einhverju af
eftirfarandi:

« Oskyrri sjén eda skuggum i midju sjénsvidinu

« blindum bletti i midju sjénsvidinu

« ljésnaemi

- litabreytingum a sjon

Krabbamein

Velsipity veikir 6naemiskerfid. Pad eykur haettuna & ad fa krabbamein, sérstaklega
hddkrabbamein. Tilkynnt hefur verid um hadkrabbamein vid notkun lyfja sem eru
svipud og Velsipity. Hafdu tafarlaust samband vid leekninn ef pu tekur eftir hnddum
i had (t.d. skinandi perlulaga hnidum), blettum, opnum sarum sem grda ekki innan
nokkurra vikna. Einkenni hidkrabbameins geta medal annars verid 6edlilegur
voxtur eda breytingar i hudvef (t.d. dvenjulegir faedingarblettir) sem breytast med
timanum ad lit, logun eda steerd. bar sem haetta er & hidkrabbameini skalt pu
takmarka Utsetningu fyrir sélarljési og utfjélublau ljési med kleednadi og med pvi ad
bera reglulega & pig sélarvorn (med haum sdlarvarnarstudli).

Afturkraeft aftara heilakvillaheilkenni

Afturkraeft aftara heilakvillaheilkenni (posterior reversible encephalopathy
syndrome, PRES) er dstand par sem heilinn bélgnar. Einkenni PRES eru m.a.
hofudverkur, breytingar & sjén, minnkud medvitund, ringlun, flog (krampar). Hafou
tafarlaust samband vid laekninn ef pa finnur fyrir pessum einkennum.

Boélusetningar

Ef pu parft ad fa bélusetningu skaltu fyrst leita rada hja laekninum. Verid getur ad
béluefni virki ekki eins vel og pau eiga ad gera medan & medferdinni med Velsipity
stendur. Radlagt er ad ganga Ur skugga um ad pu hafir fengid allar naudsynlegar
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bélusetningar 4dur en medferdin er hafin. Svokollud lifandi béluefni geta komid af
stad sykingunni sem pau eiga ad koma i veg fyrir og pau skal pvi gefa ad minnsta

kosti 4 vikum d4dur en medferdin er hafin eda ad minnsta kosti 2 vikum eftir ad pu

haettir ad nota Velsipity.

Rannsoéknir a lifrarstarfsemi

Velsipity getur haft ahrif & lifrarstarfsemina. Lattu laekninn tafarlaust vita ef pu faerd
einhver af eftirfarandi einkennum: gulnun i htd eda augnhvitum, 6edlilega dokkt
bvag (branleitt), verkur i haegri hluta magans (kvidarhols), preyta, minnkud matarlyst
eda oOutskyrd ogledi og uppkost.

Fyrir medferdina, medan a henni stendur og eftir ad henni er lokid mun
leeknirinn fara fram & blédprufur til ad hafa eftirlit med lifrarstarfseminni.

Konur sem geta ordid pungadar

Notkun Velsipity & medgongu getur skadad féstrid. Adur en pu byrjar ad nota
Velsipity Gtskyrir laeknirinn dhesettuna og bidur pig um ad taka pungunarprof til ad
tryggja ad pu sért ekki pungud.

Laeknirinn afhendir pér aminningarkort fyrir sjiklinga sem utskyrir hvers vegna
pbu matt ekki verda pungud @ medan pu notar Velsipity. Pad Gtskyrir einnig hvad
bu parft ad gera til ad fordast pungun & medan pu notar Velsipity. PU verdur ad
nota orugga getnadarvorn medan & medferd stendur og i a.m.k. 14 daga eftir ad
medferdinni er heett.

TILKYNNING AUKAVERKANA

Velsipity er nytt lyf og pess vegna er fylgst vandlega med oryggi vid notkun pess.
Mikilvaegt er ad tilkynna allar aukaverkanir, einnig paer sem ekki er minnst a i
fylgisedlinum. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir veitir pu meiri upplysingar um
oryggi vid notkun lyfsins og getur pannig hjalpad 6drum.

Vinsamlega tilkynnid allan grun um aukaverkanir tafarlaust til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Veitid eins miklar upplysingar og kostur er, til ad halda afram
ad byggja upp pekkingu a dryggi vid notkun lyfsins.
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