Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Fingolimod Zentiva 0,5 mg horo hylki
fingolimod

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru
mikilvaegar upplysingar.
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.
- bessu lyfi hefur verio avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur
valdid peim skada, jatnvel p6tt um sému sjuikdomseinkenni s¢€ ad reda.
- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sj4 kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
1. Upplysingar um Fingolimod Zentiva og vid hverju pad er notad

2. Adur en byrjad er ad nota Fingolimod Zentiva
3. Hvernig nota a Fingolimod Zentiva
4. Hugsanlegar aukaverkanir
5. Hvernig geyma 4 Fingolimod Zentiva
6. Pakkningar og adrar upplysingar
1. Upplysingar um Fingolimod Zentiva og vid hverju pad er notad

Fingolimod Zentiva inniheldur virka efnid fingolimod.

Vio hverju Fingolimod Zentiva er notad
Fingolimod Zentiva er notad fyrir fullordna, bérn og unglinga (10 ara og eldri og > 40 kg ad
likamspyngd) til medferdar vio MS-sjikdomi med kostum og bata 4 milli, nanar tiltekid hja:

- Sjuklingum sem ekki hafa svarad medferd vio MS-sjukdomi.
eda
- Sjuklingum sem eru med alvarlegan MS-sjukdoém sem proast hratt.

Fingolimod Zentiva laknar ekki MS-sjukdom, en hjalpar til vid ad faekka kostum og haegja a
framgangi likamlegrar feernisskerdingar sem tengist MS-sjukdomi.

Hvad er MS-sjukdomur

MS-sjukdoémur er langvinnur sjikdomur sem hefur dhrif & midtaugakerfio, sem samanstendur af
heilanum og manunni. MS-sjukdémurinn veldur bolgu sem eydileggur varnarsliorid sem er utan um
taugar midtaugakerfisins (en pad er ur myelini), og par med starfa taugarnar ekki sem skyldi. betta
nefnist afmyling.

MS-sjukdémur med kostum og bata 4 milli einkennist af endurteknum arasum einkenna fra
taugakerfinu (kdstum) sem endurspegla bolgu i midtaugakerfinu. Einkennin eru mismunandi milli
sjuklinga en fela venjulega i sér erfidleika vid gang, dofa, sjontruflanir eda breytingar a
jafnveegisskyni. Einkenni kasta geta horfid algerlega pegar kdstunum er lokid, en sum vandamal geta
veri0 afram til stadar.

Hvernig Fingolimod Zentiva verkar

Fingolimod Zentiva hjalpar til vid ad verjast arasum onamiskerfisins & midtaugakerfido med pvi ad
draga ur getu sumra hvitra blo0korna (eitilfrumna) til ad ferdast audveldlega um likamann og med
pvi ad koma 1 veg fyrir ad peer nai til heilans og manunnar. betta takmarkar taugaskemmdir af
voldum MS-sjukdoms.

Fingolimod Zentiva minnkar einnig sum 6namisvidbrogd likamans.
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Adur en byrjad er ad nota Fingolimod Zentiva

Verid getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laknis og leidbeiningum 4 merkimida fré lyfjabud.

Ekki ma nota Fingolimod Zentiva

ef pt ert med minnkada énsemissvérun (vegna 6nemisbalingarheilkennis, sjakdoms eda
lyfja sem bala 6nemiskerfio).

ef lekninn grunar ad pu sért med mjog sjaldgaefa sykingu i heila sem kallast 4geng
fjolhreiora innlyksuheilabolga (PML) eda ef PML hefur verid staofest.

ef pt ert med alvarlega virka sykingu eda virka langvinna sykingu svo sem
lifrarbolgu eda berkla.

ef pt ert med virkt krabbamein.

ef pu ert med alvarlega lifrarsjukdoma.

ef pu hefur a sidustu 6 manudum fengio hjartaafall, hjartaong, heilaslag eda
viovorun um heilaslag eda akvednar tegundir hjartabilunar.

ef pt ert med dkvednar tegundir af éreglulegum eda éedlilegum hjartslaetti
(takttruflanir), p.m.t. lengingu QT-bils a hjartarafriti 40ur en medferd med Fingolimod
Zentiva er hafin.

ef pu ert ad nota eda hefur nylega notad lyf vid hjartslattaroreglu, svo sem
kinidin, disopyramid, amiodaron eda sotalol.

ef pt ert pbungud eda ef pui ert kona sem gzeti ordid pungud og notar ekki

orugga getnadarvorn.

ef um er ad raeda ofngemi fyrir fingolimodi eda einhverju 60ru innihaldsefni

lyfsins (talin upp i kafla 6).

Ef petta 4 vid um pig eda pu ert ekki viss, skaltu lata leekninn vita 4dur en pi tekur Fingolimod
Zentiva.

Varnadaroro og varadarreglur
Leitio rada hja lekninum adur en Fingolimod Zentiva er notad:

ef pu fzero verulega 6ndunarerfioleika medan pu sefur (verulegan keefisvefn).

ef pér hefur verid sagt ad p1 sért med 6edlilegt hjartalinurit.

ef pu finnur fyrir einkennum haegs hjartslattar (t.d. sundli,

ogledi eda hjartslattartruflunum).

ef pu ert ad nota eda hefur nylega notad lyf sem haegja a hjartslaettinum (til demis
beta- blokka, verapamil, diltiazem eda ivabradin, digoxin, andkdlinesterasalyf eda
pilocarpin).

ef pu ert med sogu um skyndilegt medvitundarleysi eda yfirlio.

ef pu radgerir ad fara i b6lusetningu.

ef pu hefur aldrei fengio hlaupabdlu.

ef pu ert med eda hefur fengio sjontruflanir eda 6nnur einkenni bolgu i midju
sjonsvedinu (sjonudepli) aftast i auganu (sjukdom sem nefnist sjonudepilsbjugur, sja hér
a0 nedan), bolgu eda sykingu i auga (e0ubdlgu), eda ef pu ert med sykursyki (sem
getur valdid einkennum fra augum).

ef pu ert med lifrarsjukdém.

ef pt ert med haan blooprysting sem ekki er haegt ad hafa stjorn a meo lyfjum.

ef pt ert med alvarlega lungnasjukdoma eda reykingahosta.

Ef eitthvad af ofangreindu a vid um big eda ef pu ert ekki viss, skaltu leita rada hja laekninum adur
en pu tekur Fingolimod Zentiva.

Haegur hjartslattur (haegtaktur) og oreglulegur hjartslattur

{ upphafi medferdar eda eftir toku fyrsta 0,5 mg skammtsins pegar pa skiptir fra 0,25 mg skammti 4
solarhring getur Fingolimod Zentiva valdid haegari hjartsleetti. Pess vegna getur pu fundid fyrir sundli
e0a preytu, fundio fyrir hjartsleettinum, eda fengid lagan bléoprysting. Ef pessi einkenni eru veruleg,
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skaltu lata laekninn vita, pvi pu geetir purft 4 medferd ad halda an tafar. Fingolimod Zentiva getur
einnig valdid éreglulegum hjartsleetti, einkum eftir fyrsta skammtinn. Oreglulegur hjartslattur verdur
venjulega edlilegur aftur innan sélarhrings. Haegur hjartslattur verdur venjulega edlilegur aftur innan
manadar. A pessu timabili er yfirleitt ekki bdist vid neinum mikilvagum ahrifum & hjartslatt.

Laeknirinn mun o6ska eftir pvi ad pu haldir kyrru fyrir 4 sjikrahtisinu eda leeknastofunni 1 ad minnsta
kosti 6 klukkustundir, par sem puls og blodprystingur er meaeldur & klukkustundar fresti, eftir ad pu
tekur fyrsta skammtinn af Fingolimod Zentiva eda eftir toku fyrsta 0,5 mg skammtsins pegar pu skiptir
fra 0,25 mg skammti 4 sélarhring svo haegt sé ad gripa til videigandi adgerda ef aukaverkanir, sem
koma fram i upphafi medferdar, koma fram. bad a a0 taka hjartalinurit 40ur en pu faerd fyrsta
skammtinn af Fingolimod Zentiva og eftir ad 6 klukkustunda eftirlitstimabilinu likur. Verid getur ad
leeknirinn taki samfellt hjartalinurit yfir allt eftirlitstimabilid. Ef p ert med mjog haegan hjartslatt eda
pad er enn ad hagjast a honum eftir 6 klukkustunda timabilid, eda ef eitthvad 6edlilegt kemur fram a
hjartalinuritinu, getur verid ad pad purfi ad hafa eftirlit med pér lengur (i ad minnsta kosti 2 klst. 1
vidbot og mogulega yfir nott) par til pad hefur gengio til baka. bPad sama getur att vid ef pu ert ad hefja
meodferd med Fingolimod Zentiva ad nyju eftir hlé¢ 4 medferdinni, en pad er baedi hdd pvi hversu langt
hléid var og hversu lengi pti hafdir verid a medferd med Fingolimod Zentiva fyrir hléid.

Ef bt ert med, eda ert i haettu 4 ad fa, oreglulegan eda dedlilegan hjartslatt, ef hjartalinuritid pitt er
oedlilegt, eda ef pui ert med hjartasjukdom eda hjartabilun getur verid ad Fingolimod Zentiva henti pér
ekki.

Ef pt ert med sdgu um skyndilegt yfirlido eda leekkandi hjartslattartioni, getur verid ad Fingolimod
Zentiva henti pér ekki. Hjartaleeknir (hjartasérfraedingur) mun meta pig til a0 radleggja um hvernig pu
att a0 hefja meodferd med Fingolimod Zentiva, par med talid vardandi eftirlit yfir nott.

Ef bt ert & medferd med lyfjum sem geta valdid pvi ad pad hagist 4 hjartslettinum, getur verid ad
Fingolimod Zentiva henti pér ekki. Hjartaleknir mun meta pig til ad athuga hvort pt getir skipt yfir 4
medferd med 60rum lyfjum sem ekki hagja 4 hjartslettinum til ad pa getir farid & medferd med
Fingolimod Zentiva. Ef slik skipti eru ekki méguleg, mun hjartalaknirinn radleggja um hvernig pu att
a0 hefja medferd med Fingolimod Zentiva, par med talid vardandi eftirlit yfir nott.

Ef bu hefur aldrei fengid hlaupabdlu

Ef pt hefur aldrei fengid hlaupabdlu, mun leeknirinn rannsaka 6nami pitt gegn veirunni sem veldur
henni (hlaupaboélu-ristilveiru). Ef pu ert ekki med vorn gegn veirunni, getur verid ad pa purfir ad fa
boélusetningu adur en pa byrjar & medferd med Fingolimod Zentiva. Ef svo er mun laeknirinn seinka
upphafi medferdar med Fingolimod Zentiva par til 1 manudi eftir ad bolusetningarferlinu er fulllokid.

Sykingar

Fingolimod Zentiva fakkar hvitum blodkornum (sérstaklega eitilfrumum). Hvit blodkorn vinna gegn
sykingum. A medan pi ert 4 medferd med Fingolimod Zentiva (og i allt ad 2 manudi eftir ad pu hattir
a0 taka pad), ertu i aukinni heettu 4 ad fa sykingar. bar sykingar sem pt1 ert me0 geta versnad.
Sykingar geta verid alvarlegar og lifshaettulegar. Ef pt heldur ad pu sért med sykingu, ert me0 hita,
lidur eins og pu sért med flensu, ert med ristil eda ert med hofudverk sem fylgir hnakkastifleiki,
vidkvaemni fyrir 1josi, 6gledi, Gtbrotog/eda ringlun eda flog (petta geta verid einkenni heilahimnubolgu
og/eda heilabolgu af voldum sveppa- eda veirusykingar), skaltu tafarlaust hafa samband vid laekninn
pvi petta getur verid alvarlegt og lifsheettulegt.

Greint hefur veri0 fra sykingum med HPV-veirunni (human papilloma virus) p.m.t. totuvortum
(papilloma), misvexti (dysplasia), vortum og HPV-tengdu krabbameini hja sjuklingum 4 medferd med
fingolimod. Leeknirinn mun ihuga hvort pu parfnast bolusetningar gegn HPV-veirunni adur en



medferd er hafin. Ef pt ert kona mun laeknirinn radleggja skimun fyrir HPV.

Ageng fjolhreidra innlyksuheilabdlga (PML)
PML er mjog sjaldgaefur heilasjukdomur af voldum sykingar sem getur leitt til verulegrar fétlunar eda

daudsfalls. Lacknirinn sér til pess ad pu farir i segulomun a0ur en medferd er hafin og medan 4 henni
stendur til pess ad fylgjast med haettu & PML.

Ef pt heldur ad MS-sjukdomurinn fari versnandi eda ef pu tekur eftir einhverjum nyjum einkennum
t.d. breytingum a skapgerd eda hegdun, nytilkomnu eda auknu mattleysi 60rum megin i likamanum,
breytingum 4 sjon, rugli, minnisleysi eda tal- og samskiptaerfidleikum skaltu reeda vio lekninn eins
fljott og haegt er. betta geta verid einkenni PML. bu skalt einnig raeda vid maka pinn eda
umonnunaradila og upplysa um medferdina. Einkenni geta komid fram sem ekki er vist ad pu gerir pér
grein fyrir.

Ef pu feerd PML er hegt a0 medhondla pad og medferd med Fingolimod Zentiva verdur heett. Sumir
sjuklingar fa bolguvidbrogo pegar Fingolimod Zentiva fer Gr likamanum. Pessi vidbrogd (sem kallast
onemisendurvirkjunarheilkenni eda IRIS) geta ordid til pess ad &stand pitt versnar m.a. heilastarfsemi.

Sjonudepilsbjugur

Ef bt ert med eda hefur fengid sjontruflanir eda 6nnur einkenni bolgu i midju sjonsvaedinu
(sjonudepli) aftast i auganu, bolgu eda sykingu i auga (edubodlgu) eda sykursyki, getur verid ad
leeknirinn vilji ad pu farir i augnskodun adur en pu byrjar 4 medferd med Fingolimod Zentiva.

Verid getur ad laeknirinn vilji ad pu farir 1 augnskodun 3 til 4 manudum eftir ad medferd med
Fingolimod Zentiva hefst.

Sjonudepillinn er 1itid svaedi 1 sjonunni aftast { auganu sem gerir pér kleyft ad sja form, liti og
smaatridi skyrt og greinilega. Fingolimod Zentiva getur valdid prota i sjonudeplinum en sa sjukdomur
kallast sjonudepilsbjugur. Protinn kemur venjulega fram a fyrstu 4 manudum medferdar med
Fingolimod Zentiva.

Likurnar & pvi ad pu fair sjonudepilsbjug eru meiri ef pt ert med sykursyki eda bolgu i auga sem
kallast eedubdlga. Ef um pad er ad raeeda mun laeknirinn 6ska eftir pvi ad pu farir reglulega i
augnskodun til pess ad haegt sé ad greina sjonudepilsbjug.

Ef pu hefur fengio sjonudepilsbjiug skaltu reeda vid laekninn 4dur en pu byrjar 4 medferd med
Fingolimod Zentiva ad nyju.

Sjonudepilsbjugur getur valdid sumum somu sjontruflunum og MS kast veldur (sjontaugarbolgu).
Ekki er vist ad einkennin komi fram til ad byrja med. Segdu lekninum fra pvi ef einhverjar breytingar
verda a sjoninni. Verid getur a0 leknirinn vilji ad pu farir i augnskodun, sérstaklega ef:

sjonin verdur pokukennd eda skuggsyn fyrir midju.
- sjonin verdur pokukennd eda skuggsyn fyrir midju;

- blindur blettur myndast fyrir midri sjon;
- pu att i erfidleikum med ad sja liti eda smaatridi.

Rannsoéknir 4 lifrarstarfsemi

Ef bu ert med alvarlegan lifrarsjukdom attu ekki ad nota Fingolimod Zentiva. Fingolimod Zentiva
getur haft ahrif 4 lifrarstarfsemina. bt munt liklega ekki finna fyrir neinum einkennum en ef pu tekur
eftir pvi ad hudin eda hvitan 1 augunum gulnar, pvagio er 6edlilega dokkt (brunleitt), ef pu finnur fyrir
verk haegra megin 1 kvid, preytu, minni svengdartilfinningu en venjulega eda pu finnur fyrir 6gledi og
kastar upp an skyringa, skaltu lata laekninn vita an tafar.




Ef pu finnur fyrir einhverju pessara einkenna eftir ad medferd med Fingolimod Zentiva hefst,
skaltu lata laekninn vita an tafar.

Fyrir medferdina, medan 4 henni stendur og ad henni lokinni getur verid ad leeknirinn lati
framkvama blédrannsoknir til ad hafa eftirlit med lifrarstarfseminni. Ef nidurst6dur ranns6knanna
syna breytingar a lifrarstarfsemi gaeti purft ad gera hlé & medferd med Fingolimod Zentiva.

Har blodprystingur
Vegna pess ad Fingolimod Zentiva veldur orlitilli bl6oprystingshakkun getur verid ad leknirinn vilji
hafa reglulegt eftirlit med blodprystingnum pinum.

Lungnasjukdémar
Fingolimod Zentiva hefur litils hattar ahrif 4 lungnastarfsemi. Sjiklingar med alvarlega
lungnasjukdoma eda reykingahdsta gaetu haft meiri likur 4 ad fa aukaverkanir.

Bléohagur
Medferd med Fingolimod Zentiva er &tlad ad fazkka hvitum blodkornum i blodi. Fjoldi peirra naer

venjulega aftur edlilegum gildum innan 2 manada eftir ad medferd er hatt. Ef pu parft ad fara i
blodrannsoknir skaltu lata lekninn vita ad pu sért & medferd med Fingolimod Zentiva. Annars er ekki
vist ad leeknirinn geti tulkad nidurstddur rannsdknanna og fyrir sumar blodrannsoknir getur leeknirinn
purft ad taka meira blod en venjulega.

Adur en pu byrjar 4 medferd med Fingolimod Zentiva mun laeknirinn ganga tir skugga um ad p hafir
nagilegan fjolda hvitra bléokorna 1 bl6dinu og vaentanlega hafa reglulegt eftirlit med pvi. Ef pt hefur
ekki nagan fjolda hvitra bléokorna geeti purft ad gera hlé & medferd med Fingolimod Zentiva.

Afturkreeft aftara heilakvillaheilkenni (posterior reversible encephalopathy syndrome)

Mjog sjaldan hefur verid greint fra sjikdomi sem kallast afturkraeft aftara heilakvillaheilkenni hja
sjuklingum med MS-sjikdom sem eru & medferd med fingolimod. Einkennin geta m.a. verid
skyndilegur sleemur héfudverkur, ringlun, krampar og sjontruflanir. Segdu leekninum tafarlaust fra pvi
ef pt faerd einhver pessara einkenna medan pti ert 4 medferd med Fingolimod Zentiva vegna pess ad
pad geti verid alvarlegt.

Krabbamein

Greint hefur verid fra hudkrabbameini hja sjuklingum med MS-sjikdom 4 medferd med fingolimod.
Hafou tafarlaust samband vid leekninn ef pi tekur eftir einhverjum hnudum 4 hudinni (t.d. glansandi
perlulaga hnidum), blettum eda opnum sarum sem groa ekki innan nokkurra vikna. Einkenni
hudkrabbameins geta m.a. verid 6edlilegur voxtur eda breytingar i hudvef (t.d. 6venjulegir
faedingarblettir) med breytingum a lit, 1ogun eda steerd med timanum. Adur en medferd med
Fingolimod Zentiva hefst parf ad rannsaka htidina til ad kanna hvort pu sért med einhverja hnida a
htdinni. Leknirinn mun einnig framkvama reglulega skodun 4 hudinni medan 4 medferdinni med
Fingolimod Zentiva stendur. Ef pu feerd kvilla 1 huo getur verid ad leknirinn visi pér til
haosjukdomalaeknis sem getur ad vidhofou samradi akvedid ad mikilvaegt s€¢ ad pu komir reglulega i
skodun.

Greint hefur verid fra tegund krabbameins i eitilkerfinu (eitilfrumukrabbamein) hja sjuklingum med
MS-sjikdom sem fa medferd med fingolimod.

Utsetning fyrir sol og vorn gegn sél
Fingolimod veiklar 6énaemiskerfid. Petta eykur haettuna 4 myndun krabbameins hja pér, sérstaklega
hudkrabbameins. bu skalt takmarka ttsetningu fyrir s6l og utfjolublaum geislum med pvi ad

. klaedast videigandi hlifdarfatnadi.

° bera reglulega a pig sélarvorn med harri vorn gegn Gtfjolublaum geislum.

Ovenjulegar skemmdir i heila tengdar MS kasti

Greint hefur verid fra mjog sjaldgefum tilvikum dvenju storra heilaskemmda tengdum MS kasti hja
sjuklingum & medferd med fingolimod. Ef um alvarlegt kast er ad reeda mun leeknirinn thuga ad
framkveema seguldmun til pess ad meta astandid og mun akveda hvort heetta parf medferd med
Fingolimod Zentiva.




Skipt af annarri medferd yfir & Fingolimod Zentiva

Leaeknirinn getur skipt beint af medferd med beta interferoni, glatiramer acetati eda dimetyl fumarati
yfir 4 Fingolimod Zentiva ef pad eru engin merki um aukaverkanir af voldum fyrri medferdar.
Laeknirinn geeti purft ad framkvama bloédrannsokn til ad utiloka slikt. Eftir a0 medferd med
natalizumabi er haett gaeti purft ad bida 1 2-3 manudi adur en medferd med Fingolimod Zentiva er
hafin. Til a0 skipta af medferd med teriflunomidi getur verid ad leknirinn radleggi pér ad bida i
akvedinn tima eda f4 meodferd til ad hrada brotthvarfi lyfsins. Ef pu hefur verid 4 medferd med
alemtuzumabi parf ad fara fram nakvamt mat og umradur vid lekninn til ad akveda hvort Fingolimod
Zentiva henti pér.

Konur sem geta ordid pungadar

Ef fingolimod er notad 4 medgongu getur pad skadad fostur. Adur en medferd med Fingolimod
Zentiva hefst atskyrir leeknirinn pessa haettu fyrir pér og o6skar eftir pungunarproéfi til pess ad tryggja ad
pt sért ekki pungud. Laeknirinn athendir pér minnisspjald sem ttskyrir af hverju pu att ekki ad verda
pungud medan pu ert 4 medferd med Fingolimod Zentiva. bad utskyrir einnig hvad pu att ad gera til ad
koma i veg fyrir pungun medan pu ert 4 medferd med Fingolimod Zentiva. bu verdur ad nota drugga
getnadarvorn medan 4 medferd stendur og i 2 manudi eftir ad medferd hefur verid heett (sja kaflann
,»Medganga og brjostagjof).

Versnun MS-sjiikdoms eftir ad medferd med Fingolimod Zentiva hefur verid hett
Ekki a a0 haetta toku Fingolimod Zentiva eda breyta skammtinum an pess ad tala vio lakninn.

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pti heldur ad MS-sjukddémurinn fari versnandi eftir ad pt haettir &
medferd med Fingolimod Zentiva. Petta getur verid alvarlegt (sja ,,Ef hatt er ad nota Fingolimod
Zentiva “ i kafla 3 og einnig kafla 4, ,,Hugsanlegar aukaverkanir*).

Aldradir
Reynsla af medferd med Fingolimod Zentiva hja eldri sjuklingum (eldri en 65 ara) er takmorkud.
Radfaerdu pig vid lekninn ef pu hefur einhverjar ahyggjur.

Born og unglingar
Fingolimod Zentiva er ekki atlad til notkunar handa bérnum og unglingum yngri en 10 ara pvi pad
hefur ekki verio rannsakad hja sjuklingum i peim aldurshopi.

betta lyf er &tlad bornum sem eru > 40 kg ad likamspyngd. Born sem eru < 40 kg a0 likamspyngd eiga
ad nota onnur videigandi lyfjaform og styrkleika.

Varnadarordin og varudarreglurnar sem taldar eru upp hér fyrir ofan eiga lika vido um born og
unglinga. Eftirfarandi upplysingar eru sérstaklega mikilvaegar fyrir born og unglinga og
umdnnunaradila peirra:

- Adur en notkun Fingolimod Zentiva hefst mun leeknirinn kanna hvada bolusetningar pu
hefur fengid. Ef pu hefur ekki fengid dkvednar bolusetningar getur verid naudsynlegt ad
pu fair paer adur en hagt er ad hefja notkun Fingolimod Zentiva.

- [ fyrsta skiptid sem pi tekur Fingolimod Zentiva eda pegar pu skiptir fra 0,25 mg skammti
a solarhring yfir 1 0,5 mg skammt & s6larhring mun leknirinn fylgjast med hjartslettinum
(sja ,,Haegur hjartslattur (hegtaktur) og oreglulegur hjartslattur hér fyrir ofan).

- Lattu leekninn vita ef pu feerd flogakdst eda krampa 4dur en og 4 medan pu tekur Fingolimod
Zentiva.

- Ef pu feerd punglyndi eda kvida eda ef ptii verdur punglynd(ur) eda kvidin(n) medan pu
tekur Fingolimod Zentiva skaltu lata laekninn vita. Pad getur purft ad fylgjast nanar
med pér.

Notkun annarra lyfja samhlida Fingolimod Zentiva
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Segdu lekninum fra pvi ef pu ert ad nota eitthvert eftirtalinna lyfja:

. Lyf sem bzela eda hafa dhrif 4 6nzemiskerfid, par med talid 6nnur lyf vio MS-
sjukdomi, svo sem beta interferon, glatiramer asetat, natalizumab, mitoxantron,

6



teriflunomid, dimetyl fumarat eda alemtuzumab. Ekki ma nota Fingolimod Zentiva
samhlida slikum lyfjum vegna pess ad pad getur aukio ahrifin 4 6naeemiskerfio (sja einnig
,»Ekki ma nota Fingolimod Zentiva‘).

. Barkstera, vegna hugsanlegra vidbotarahrifa 4 6nemiskerfio.

. Béluefni. Ef bt parft ad f4 bolusetningu skaltu radfaera pig fyrst vid leekninn. A medan pu
ert &4 medferd med Fingolimod Zentiva og 1 allt ad 2 manudi eftir ad henni lykur att pu
ekki ad 4 dkvedna tegund boluefna (lifandi veiklud boéluefni) pvi pau geta valdiod
sykingunni sem pau eiga ad koma i veg fyrir. Verid getur ad adrar gerdir boluefna verki
ekki eins vel og pau gera venjulega, ef pau eru notud a pessu timabili.

. Lyf sem hzegja 4 hjartsleaettinum (til demis betablokkar, svo sem atenolol). Notkun
Fingolimod Zentiva samhlida slikum lyfjum getur aukid ahrifin & hjartslattinn fyrstu
dagana eftir a0 medferd med Fingolimod Zentiva hefst.

. Lyf vio hjartslattaréreglu, svo sem kinidin, disopyramid, amiodaron og sotalol. bu
matt ekki nota Fingolimod Zentiva ef pu ert ad nota slik lyf pvi pad getur aukid ahrifin &
oreglulegan hjartslatt (sja einnig ,,Ekki ma nota Fingolimod Zentiva“).

. Onnur lyf:

o préteasahemlar, lyf vid sykingum svo sem ketoconazol, azol sveppalyf,
claritromycineda telitromycin.
o carbamazepin, rifampicin, fenobarbital, fenytoin, efavirenz eda

johannesarjurt (jonsmessurunni, St. John's Wort) (hugsanleg hatta &
minni verkun Fingolimod Zentiva).

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
leekninum adur en lyfid er notad.

Medganga
Ekki mé nota Fingolimod Zentiva & medgongu, ef pungun er fyrirhugud eda ef pu ert kona sem

gati ordid pungud og pu notar ekki 6rugga getnadarvorn. Ef fingolimod er notad 4 medgongu er
haetta 4 skadlegum ahrifum a fostur. Tioni vanskapana sem komid hafa fram hja bérnum madra
sem notudu fingolimod 4 medgdngu er um pad bil 2 falt heerri en hja almenningi (par er tioni
vanskapana um 2-3%). Algengustu vanskapanirnar sem greint hefur verid fra eru vanskapanir &
hjarta, nyrum og stodkerfi.

bar af leidandi, ef pu er kona sem geetir ordid pungud
- mun leknirinn freeda pig um pa haettu sem skapast fyrir fostur og o6ska eftir pungunarprofi til
a0 tryggja a0 pu sért ekki pungud 40ur en medferd med Fingolimod Zentiva hefst. og
- verdur pu ad nota 6rugga getnadarvorn medan 4 medferd med Fingolimod Zentiva stendur
og 1 2 manudi eftir a0 medferd lykur til ad koma 1 veg fyrir ad pt verdir pungud. Radfaerou
pig vid leekninn vardandi Gruggar getnadarvarnir.

Laknirinn athendir bér minnisspjald sem Otskyrir af hverju bt att ekki ad verda bungud 4 medan
bt ert 4 medferd med Fingolimod Zentiva.

Ef pu verour pungud medan a4 meoferd med Fingolimod Zentiva stendur skaltu hafa
samband vid leekninn tafarlaust. Laknirinn akvedur ad stodva medferdina (sja ,,Ef heett er ad
nota Fingolimod Zentiva“ i kafla 3 og einnig kafla 4, ,,Hugsanlegar aukaverkanir). Sérhaeft
eftirlit verdur meo fostri.

Brjostagjof

EKkKki ma hafa barn a brjosti medan pu ert 4 meoferdo meo Fingolimod Zentiva.
Fingolimod getur borist i brjoéstamjolk og haetta er 4 ad pad hafi alvarlegar aukaverkanir a
barnid.

Akstur og notkun véla

Laeknirinn mun segja pér hvort pu getir ekid, hjolad a reidhjoli medtalid og notad vélar a Gruggan
hatt pratt fyrir sjukdéminn. Ekki er talio ad Fingolimod Zentiva hafi ahrif & hafni pina til aksturs
og notkunar véla.



Hinsvegar parftu vio upphaf medferdarinnar ad dvelja a laknastofunni eda sjikrahtsinu i
6 klukkustundir eftir ad pa tekur fyrsta skammtinn af Fingolimod Zentiva. Heefni pin til ad aka og
nota vélar getur verid skert a pessu timabili og hugsanlega eftir ad pvi lykur.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal racda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota 4 Fingolimod Zentiva

Laeknir med reynslu af medferd vid MS-sjukdomi mun hafa umsjon med medferd med Fingolimod
Zentiva.

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal

leita upplysinga hja lekninum.

Raolagdur skammtur er:

Fullordnir
Skammturinn er eitt 0,5 mg hylki 4 s6larhring.

Born og unglingar (10 ara og eldri): Skammturinn raedst af likamspyngd:

. Bérn og unglingar sem vega meira en 40 kg eiga a0 taka eitt 0,5 mg hylki 4 solarhring.
. Bérn og unglingar sem vega 40 kg eda minna eiga ad nota énnur videigandi lyfjaform og
styrkleika.
Born og unglingar sem byrja 4 0,25 mg a solarhring og na sidar stodugri likamspyngd yfir 40 kg fa
leidbeiningar fra leekninum um ad skipta yfir i eitt 0,5 mg hylki 4 solarhring. b4 er radlagt ad
endurtaka eftirlitstimabilid eins og vi0 fyrsta skammt.

Ekki nota meira en radlagdan skammt. Fingolimod Zentiva er til inntdku.

Taktu Fingolimod Zentiva einu sinni a sélarhring meo glasi af vatni. Fingolimod Zentiva hylkin skal
alltaf gleypa heil, an pess ad opna pau. Fingolimod Zentiva ma taka med eda an matar.

bad ad taka Fingolimod Zentiva 4 sama tima & hverjum degi hjalpar pér ad muna eftir pvi a0 taka
lyfid.

Ef pt hefur spurningar vardandi pad hve lengi pu eigir ad nota Fingolimod Zentiva, skaltu spyrja
leekninn eda lyfjafreeding.

Ef notadur er steerri skammtur af Fingolimod Zentiva en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekin inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota Fingolimod Zentiva

Ef pt hefur verid innan vid 1 manud & medferd med Fingolimod Zentiva og pu hefur gleymt ad
taka 1 skammt i heilan s6larhring, skaltu hafa samband vid leekninn a0ur en pu tekur naesta
skammt. Leeknirinn geeti akvedid ad hafa eftirlit med pér pegar pu tekur naesta skammt.

Ef pt hefur verio 4 medferd med Fingolimod Zentiva i a0 minnsta kosti 1 manud og hefur gleymt
a0 taka lyfid lengur en i 2 vikur, skaltu hafa samband vid laekninn a0ur en pu tekur naesta skammt.
Lacknirinn geeti akvedid ad hafa eftirlit med pér pegar pui tekur nasta skammt. Hinsvegar ef pu
hefur gleymt a0 taka lyfid 1 allt ad 2 vikur, getur pu tekid nesta skammt samkvemt aeetlun.
Aldrei ma taka tvofaldan skammt til ad bacta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Fingolimod Zentiva

Ekki heetta ad nota Fingolimod Zentiva eda breyta skammtinum nema radfeera pig vio lekninn fyrst.
Fingolimod Zentiva er til stadar i likamanum i allt ad 2 manudi eftir ad hatt er ad nota pad. Hvitu
blodkornin (eitilfrumurnar) geta haldid afram ad vera f4 4 pessu timabili og aukaverkanir sem



tilgreindar eru i pessum fylgisedli geta enn komid fram. Eftir a0 medferd med Fingolimod Zentiva
er heett gaetir pt purft ad bida i 6-8 vikur adur en ny medferd vid MS er hafin.

Ef pu parft ad hefja medferd med Fingolimod Zentiva aftur, sidar en 2 vikum eftir ad pt heettir ad
nota pad, geta ahrifin 4 hjartslattinn sem yfirleitt koma fram pegar medferd er hafin 1 fyrsta skipti,
komid fram aftur og pu parft ad vera undir eftirliti &4 sjukrahusinu eda leeknastofunni pegar
medferdin er hafin ad nyju. Ekki hefja medferd med Fingolimod Zentiva aftur eftir ad hafa haett
ad nota pad lengur en 1 2 vikur an pess ad radfera pig vio lekninn.

Laeknirinn akvedur hvort og hvernig eftirfylgni er hattad eftir ad medferd med Fingolimod
Zentiva er hatt. Lattu lekninn tafarlaust vita ef pu heldur ad MS-sjukdomurinn fari versnandi
eftir ad pu heettir 4 medferd med Fingolimod Zentiva. betta getur verid alvarlegt.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Hosti asamt uppgangi, 6pagindum fyrir brjosti og hita (einkenni lungnasjukdoma).

- Herpesveirusyking (ristill) med einkennum svo sem blodrum, svida, klada eda verk i
hudinni, yfirleitt 4 efri hluta likamans eda i andlitinu. Onnur einkenni geta verid hiti og
slappleiki 4 fyrstu stigum sykingar og sidan dofi, kl4di eda raudir flekkir 4samt sleemum
verk.

- Heaegur hjartslattur, oreglulegur hjartslattur.

- Tegund hudkrabbameins sem kallast grunnfrumukrabbamein sem oft kemur fram sem
perlulaga hnudar, p6tt pad geti einnig komid fram i 60rum birtingarmyndum.

- bekkt er ad punglyndi og kvidi koma oftar fram hja einstaklingum med MS-sjukdéom og
hefur verid greint fra sliku hja bérnum sem fa medferd med fingolimod.
byngdartap.

Sj aldgzefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Lungnabdlga med einkennum svo sem hita, hdsta og ondunarerfidleikum

- Sjonudepilsbjugur (proti i midsjonsveedinu & sjénunni 1 augnbotninum) med einkennum
svo sem skuggum eda blindum bletti i midju sjonsvidinu, pokusjon, erfidleikum med ad sja
liti eda smaatridi

- Faekkun blodflagna sem eykur likur 4 bledingum eda mari

- Illkynja sortuexli (tegund hudkrabbameins sem myndast yfirleitt frd 6venjulegum
faedingarbletti). Hugsanleg einkenni sortuaexlis eru m.a. feedingarblettir sem geta breyst
hvao vardar staerd, 16gun, upphaekkun eda lit med timanum eda myndun nyrra
faedingarbletta. K140i getur verid i fedingarblettunum, blatt fra peim eda sar myndast

- Flogakost, krampar (algengari hja bérnum og unglingum en hja fullordnum).

M] og sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
Sjukdoémur sem kallast afturkreeft aftara heilakvillaheilkenni (posterior reversible
encephalopathy syndrome). Einkennin geta verid skyndilegur slaemur hofudverkur,
ringlun, krampar og/eda sjontruflanir.

- Eitilfrumukrabbamein (tegund krabbameins sem hefur &hrif a eitlakerfid).
- Flogupekjukrabbamein: tegund hudkrabbameins sem getur komid fram sem péttur
raudur hnidur, sar med hridri eda nytt sar 4 ori sem er til stadar.

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
- Breytingar a hjartalinuriti (vidsniningur T-bylgna).
- Zxli sem tengjast sykingu med herpesveiru 8 i ménnum (Kaposi-sarkmein).

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad dectla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum):
- Ofnaemisvidbrogd, par med talid utbrot eda ofsakladi, proti & vorum, tungu eda i
andliti, sem liklegra er ad komi fram daginn sem medferdin med Fingolimod Zentiva
hefst.



Einkenni lifrarsjikdoms (m.a. lifrarbilun) t.d. gul htd eda augnhvita (gula), 6gledi eda
uppkost, verkur haegra megin i kvio, dokkt pvag (branleitt), minni svengdartilfinning

en venjulega, preyta og 6edlileg lifrarprof. I 6rfaum tilvikum getur lifrarbilun ordid til
pess a0 lifrarigradsla er naudsynleg.

Heetta 4 mjog sjaldgaefri sykingu 1 heila sem kallast 4geng fj6lhreidra innlyksuheilabolga
(PML). Einkenni PML geta verid svipud og einkenni versnunar MS-sjukdéms. Einnig
geta komid fram einkenni sem verid getur ad pt verdir ekki vor/var vid sjalf/-ur, svo sem
breytingar 4 skapi eda hegdun, minnisgldp, erfidleikar med tal og tjaningu, sem laeknirinn
gaeti purft ad rannsaka frekar til ad utiloka PML. Ef pu telur ad MS-sjukdémurinn fari
versnandi eda ef pu eda einhverjir nakomnir taka eftir einhverjum nyjum eda
ovenjulegum einkennum er pvi mjog mikilveegt ad pu hafir samband vid laekninn eins
fljott og haegt er.

Bolgusjukdomur eftir ad medferd med Fingolimod Zentiva er haett (sem kallast
onzmisendurvirkjunarheilkenni eda IRIS).

Sykingar af voldum cryptococca (tegund sveppasykingar), par med talid
heilahimnubolga (mengisbdlga) af voldum cryptococca med einkennum eins og
hofudverk sem fylgir hnakkastifleiki, vidkvaemni fyrir [josi, 6gledi og/eda ringlun.
Merkel-frumukrabbamein (tegund hiidkrabbameins). Hugsanleg einkenni Merkel-
frumukrabbameins geta verid hudlitadir eda blaraudir hntidar, 4n verkja, oft 4 andlitinu,
hofdinu eda halsinum. Merkel-frumukrabbamein getur einnid komid fram sem péttir
hntidar eda fyrirferd an verkja. Langtima utsetning fyrir sol og veikt onaemiskerfi getur
haft ahrif 4 haettuna 4 ad Merkel-frumukrabbamein myndist.

begar medferd med Fingolimod Zentiva hefur verid heatt geta einkenni MS-sjukdomsins
komid til baka og geta ordid verri en pau voru fyrir medferdina eda medan a henni stod.
Blooleysi vegna sjalfsnemis (feekkun raudra bléofrumna) par sem raudar

blodfrumur eydileggjast (sjalfsnemisraudalosblodleysi).

Ef pu finnur fyrir einhverju af ofangreindu skaltu lata lzekninn vita an tafar.

Adlrar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Sykingar af voldum infliensuveiru med einkennum svo sem preytu, kuldahrolli,
halsserindum, 1i0- eda vodvaverkjum og hita.

brystingstilfinning eda verkur i kinnum og enni (skttabolga).

Hofudverkur.

Nidurgangur.

Bakverkur.

Blodrannsoknir syna aukid magn lifrarensima.

Hosti.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Hringormur, sem er sveppasyking i hiidinni (litbrigdamygla).

Sundl.

Verulegur hofudverkur oft &samt 6gledi, uppkostum og vidkvemni fyrir 1josi
(einkenni migrenis).

Fa hvit blookorn (eitilfrumur, hvitkorn).

Slappleiki.

Raud utbrot med klada og svida (exem).

Klaai.

Aukin blodfita (priglyserioar).

Harlos.

Madi.

bunglyndi.

bokusyn (sja einnig i kaflanum um sjonudepilsbjig i ,,Sumar aukaverkanir geta verid eda
ordid alvarlegar).

Haprystingur (fingolimod getur valdid vaegri heekkun blodprystings).
Vodvaverkir.
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- Lioverkir.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- Feaekkun akvedinna hvitra blodokorna (daufkyrninga).

- Depuro.

- Ogledi.

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
- Krabbamein i eitlum (eitilfrumnaaxli).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gognum):
- broti 4 utlimum.

Ef eitthvad af ofangreindu hefur veruleg ahrif a pig, skaltu lata leekninn vita.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Fingolimod Zentiva

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegri pynnupakkningu til varnar gegn raka.

Ekki skal nota pakkningu sem er skemmd eda ber pess merki ad att hafi verid vio hana.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Fingolimod Zentiva inniheldur

- Virka innihaldsefnid er fingolimod. Hvert hylki inniheldur 0,5 mg af fingolimod (sem
hydrokl6ridi).

- Onnur innihaldsefni eru: Innihald hylkis: érkristalladur sellulosi 101 og 102, vatnsfritt
kalsiumvetnisfosfat, magnesiumsterat. Hylkisskel: gelatin, titantvioxid (E171), gult jarnoxid
(E172) (adeins hetta hylkis).

Lysing 4 utliti Fingolimod Zentiva og pakkningastserodir
Horo Fingolimod Zentiva hylki innihalda hvitt til beinhvitt, laust, kornad duft og eru af sterdinni ,,3*
(15,8 + 0,4 mm) og med skeergulri, 6gegnserri hettu og hvitum, 6gegnsajum bol.

Fingolimod Zentiva er faanlegt i pakkningum sem innihalda 7, 28, 30, 56, 90 eda 98 hylki.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

1"


http://www.lyfjastofnun.is/

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Zentiva k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prag 10
Dolni Mécholupy
Tékkland

Framleidandi

S.C. Zentiva S.A.

B-dul Theodor Pallady nr. 50
Sector 3, Bukarest

cod 032266

Rumenia

LABORMED-PHARMA S.A.
At Bd. Theodor Pallady nr. 44B
Sector 3, Bukarest

cod 032266

Rumenia

Petta lyf hefur fengid markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvzadisins og i Bretlandi
(Norour Irlandi) undir eftirfarandi heitinu:

Fingolimod Zentiva

Austurriki, Balgaria, Tékkland, Danmork, Eistland, Finnland, Frakkland, byskaland, {sland, italia,
Lettland, Lithaen, Noregur, P6lland, Portugal, Rtimenia, Slovakia, Spann, Svipjod, Bretland (Nordur
frland).

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i névember 2025.
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