Mikilvaegar
oryggisupplysingar
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fyrir sjukling og
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Mikilveeg atridi sem parf ad muna vardandi
medferd med Mayzent® (siponimod)

Mikilveaegt er ad tilkynna laekninum ef pu faerd einhverjar aukaverkanir.
Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i fylgisedlinum.
Einnig er haegt a0 tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is
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Kynning

N | pessum leidbeiningum eru mikilvaegar upplysingar um skémmtun Mayzent
(siponimod), aukaverkanir og hugsanlega ahzettu, leidbeiningar um pungun

medtaldar.

Lestu leidbeiningarnar og fylgisedilinn sem er i Mayzent lyfjadskjunni
vandlega a0ur en meodferd er hafin. Fylgisedillinn inniheldur
vidbotarupplysingar um hugsanlegar aukaverkanir.

Geymdu pessar leidbeiningar og fylgisedilinn ef pu parft ad stydjast vid hann
medan 4 medferd stendur.

Notadu adeetlunina um lyfjagjof sem er & bladsiou 11 pegar medferd med
Mayzent er hafin.

Mikilvaegt er ad tilkynna leekninum ef pu feerd einhverjar aukaverkanir. Petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst a i fylgisedlinum.
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Upplysingar um MS-sjukdom

Heila- og maenusigg (MS-sjukdémur) er taugasjukdémur sem hefur ahrif
a heila og maenu.

i MS-sjukdomi radast dneemisfrumur likamans ranglega & taugafrumur
i heila og maenu. Med timanum tapast paer taugafrumur sem leidir til
vaxandi fotlunar.

Hja sumum einstaklingum versna einkenni smam saman fra upphafi
sjukdémsins (siversnandi MS-sjukdémur), en hja 66rum koma pau

og fara (MS-sjukdédmur med késtum og hléum & milli).

Innan tiu &ra munu meira en 50% sjuklinga med MS-sjukdém med késtum
og hléum & milli fa vidovarandi versnun einkenna, 6hao kostum, sem endar
med fotlun. Pad er kallad seinni siversnun MS-sjukdéms (secondary
progressive multiple sclerosis (SPMS)).
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Upplysingar um Mayzent
Mayzent inniheldur virkt efni sem er kallad siponimod og er
sphingosin-1-fosfat (S1P) vidtakamotari.
Mayzent er eetlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med seinni
siversnun MS-sjukdéms (secondary progressive multiple sclerosis (SPMS))
med virkan sjukdém sem sést med késtum eda myndgreiningu & bolguvirkni.
Mayzent verkar med pvi ad koma i veg fyrir ad dkvednar hvitar bl6dfrumur
(kalladar eitilfrumur) nai til heila og maenu og radist a taugafrumur.
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Adur en pu tekur Mayzent
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Préfanir og undirbiningur medferdar

Adur en medferdin er hafin er tekid DNA-syni med bl6di eda munnvatni
(munnholsstrok) til pess ad akvarda arfgerd CYP2C9 til ad hjalpa vio

ad akveda videigandi skammt af siponimodi. | akvednum tilvikum
getur sjuklingurinn ekki fengid siponimod medferd vegna akvedinnar
CYP2C9 arfgerdar.

Einnig verda tekin blodprof til pess a0 athuga fjélda blédkorna

og lifrarstarfsemi, ef slik préf hafa ekki verid gerd nylega (innan

sidustu 6 manada).

Laeknirinn mun rannsaka hudina til ad kanna hvort pu sért med éedlilegan
vOxt eda breytingar i huovef.

Lattu leekninn vita ef pua hefur aldrei fengid hlaupabolu eda ert ekki viss
um pad. Ef pu ert ekki varin(n) gegn hlaupabodluveirunni parf ad bélusetja
pig 4dur en medferd med Mayzent er hafin. Laeknirinn mun fresta medfero
med Mayzent i einn manud eftir bélusetninguna.
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Adur en pu tekur Mayzent

Préfanir og undirbiningur medferdar

Ef pu ert med dkvedna undirliggjandi hjartasjukdéma eda ef pu tekur lyf
sem haegja & hjartsleaetti mun laeknirinn meela blédprystinginn og taka
hjartalinurit til ad athuga hjartslattartioni 4dur en medferd med Mayzent

er hafin. Laeknirinn geeti einnig visad pér til sérfraedings i hjartasjukddomum
til ad fa rddleggingar um hvernig pu skulir hefja Mayzent medferdina

og hvernig fylgjast skuli med pér medan & henni stendur.
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Adur en pu tekur Mayzent
Onnur Iyf

Seg0du leekninum ef pu tekur lyf sem hafa ahrif & 6neemiskerfio eda lyf
sem haegja & hjartsleetti.

Leeknirinn gaeti purft ad breyta peim eda sagt pér ad heetta toku peirra
i stuttan tima. Pa0 er vegna pess a0 verkun pessara lyfja getur aukist
pbegar pau eru notud samhlida Mayzent.

Ekki er mzelt med notkun Mayzent ef pu ert med akvedna hjartasjukdoma eda
tekur lyf sem vitad er ad haegja a hjartsleetti.
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Pegar pu tekur Mayzent i fyrsta sinn

Haegur hjartslattur

i upphafi medferdar getur Mayzent valdid haegari hjartslaetti timabundid
sem getur valdid sundli eda veegum svima. Hja flestum sjuklingum
verdur hjartslattur edlilegur & ny innan 10 daga.

* Pu skalt ekki aka eda nota vélar a fyrsta degi medferdar med Mayzent,
par sem pu getur fundid fyrir sundli.

Segdu laekninum tafarlaust fra pvi ef pu feerd sundl, svima, 6gledi eda
hjartslattaronot eftir fyrsta skammtinn af siponimodi og & timabilinu

pbegar verio er a0 stilla skammtinn.

Ef pu ert med undirliggjandi hjartasjukdom mun leeknirinn bidja pig um ad
vera & sjukrastofnun i 6 klukkustundir eda lengur eftir toku fyrsta skammtsins
svo fylgjast megi med blédprystingi og hjartslattartioni reglulega og heegt
verdi a0 taka hjartalinurit til a0 fylgjast me0 hjartsleetti. Ef hjartalinuritio

er 6edlilegt 4 pessum tima ma vera ad fylgjast verdi med pér i lengri tima
(hugsanlega yfir nétt) par til einkenni hafa gengid til baka.
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Meofero med Mayzent hafin

N

10

Meodferdin hefst med 5 daga skammtastillingarpakkningu. PG byrjar
40,25 mg skammti 4 dogum 1 og 2 (ein tafla), sidan tekur pu 0,5 mg

a degi 3 (tveer toflur), 0,75 mg a degi 4 (prjar toflur) og 1,25 mg a degi 5
(fimm to6flur) til a0 né radlégdum meoferdarskammti sem hefst & degi 6
og afram (annadhvort 2 mg eda 1 mg, sem fer eftir nidurstooum

ur bl60- eda munnholsstroki sem gert var adur en medferd var hafin).

Pao hjalpar vid ad draga ar ahrifum & hjartad i upphafi meoferdar

ao staekka skammtinn af Mayzent smam saman.

Taktu Mayzent toflurnar einu sinni & dag, helst 4 sama tima dag hvern.
Fyrstu 6 daga medferdar er radlagt ad taka téflurnar ad morgni,

med eda an matar.

Seg0Ou 6llum peim laeknum sem pu leitar til ad pa sért & medferd

med Mayzent.
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Azetlun um lyfjagjof Mayzent

Skammtastillingarpakkning: 5 daga meoferdaraaetlun

oo |[ ooo || QHP ®
Jx2mg
Dagur 1 D Dagur 2 D Dagur 3 D Dagur 4 D Dagur 5 D Dagur 6 D

Pu getur notad reitina 4 myndinni hér ad ofan til ad halda ﬂ%ffk‘?ﬁﬁi?%"u‘;”ﬂ?!.?@m
e sorm vars

utan um meodferdina eda sett &minningu i farsimann. 9erd aur en medferd var hafin

Mikilvaegt er ad muna ad taka toflurnar daglega.
Ef pu gleymir ad taka skammt a fyrstu 6 dogum 240 25/me
medferdar skaltu hafa samband vid leekninn tafarlaust
pvi pa parf ad hefja medferdina aftur med nyrri Dagur 6 D
skammtastillingarpakkningu.

einu sinni & dag
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Medan a medofero med Mayzent stendur

Blédrannsoknir

PU parft a0 fara reglulega i bl60rannséknir medan & medferd med Mayzent
f stendur til ad meta heildarfjolda bl6dkorna. Radlagt er ad meta heildarfjolda

bl6dkorna 3 til 4 manudum eftir ad medferd er hafin og a.m.k. arlega

eftir pad og ef einkenni sykingar koma fram.

Leeknirinn framkvaemir aukablodrannsokn ef grunur er um sykingu.
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Aukaverkanir og mikilvaegir ahaettupaettir:
Sjonraen einkenni/ahrif a augu

Mayzent getur valdio prota aftan til i auganu.

Pessi kvilli er kalladur sjonudepilsbjugur og hann er afturkraefur
ef greindur snemma.

Hugsanleg einkenni geta m.a. verio:

+ Oskyr eda bylgjukennd sjon i midju augans/sjonsvids

* Sjoéntap

 Litir viroast daufir eda breyttir

Laeknirinn gaeti 6skad eftir pvi ad pu farir i augnskodun adur en medferdin
hefst og medan a henni stendur.

Segdu leekninum tafarlaust fra 6llum breytingum a sjon medan a4 medferd med
Mayzent stendur og i allt ad manud eftir ad henni lykur.
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Aukaverkanir og mikilvaegir ahaettubpaettir:
Sykingar

bPar sem Mayzent hefur ahrif & 6naemiskerfid getur pu verid vidkvaemari fyrir
sykingum. Ef pu ert me0 eftirfarandi einkenni medan & medferd stendur
og i allt ad manuo eftir ad henni er heett skaltu lata laekninn tafarlaust vita.

Hugsanleg einkenni alvarlegra sveppa- eda veirusykinga (t.d. heilahimnubolgu
og/eda heilabdlgu) eru:

* hofudverkur dsamt * hiti * Ogledi * ringlun
stifleika i hnakka » flensulik * Utbrot * flog
* ljésfeelni einkenni e ristill

Ef pu telur ad MS-sjukdémurinn fari versnandi eda ef pu tekur eftir einhverjum nytilkomnum einkennum
medan a medferd med Mayzent stendur og eftir ad henni lykur, t.d. skapbreytingum eda breyttri hegdun,
nytilkomnu eda auknu mattleysi a annarri hlid likamans, breytingum a sjon, rugli, minnisleysi eda tal-
og samskiptadrdugleikum. Petta geta verid einkenni agengrar fjolhreidra innlyksuheilabélgu (PML)
eda bolguvidbragda (pekkt sem 6naemisendurvirkjunarheilkenni eda IRIS) sem getur komid fram

hja sjuklingum med PML pegar Mayzent hverfur ur likamanum eftir ad medferd med pvi er heett.
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Aukaverkanir og mikilvaegir ahaettupaettir:
Lifrarstarfsemi

Mayzent getur valdio 6edlilegri lifrarstarfsemi.
Einkenni geta verio:

Outskyrd ogledi

Uppkdst

Kvidverkir

Preyta

Utbrot

Gulnun augna eda hudar
Dokkt pvag

Ef pa finnur fyrir einhverjum pessara einkenna skaltu hafa samband vid laekninn
og hann mun framkvaema prof til ad fylgjast med lifrarstarfseminni.
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Aukaverkanir og mikilvaegir ahaettupaettir:
Huokrabbamein

16

A medan pu feerd medferd med Mayzent er aukin haetta & hidkrabbameini.
Pu skalt verja pig fyrir sél og utfjélublaum geislum med pvi ad kleedast
videigandi fatnadi og bera reglulega & pig sélarvérn med mikilli vorn

gegn utfjélublaum geislum.

A medan pu feerd medferd med Mayzent skaltu ekki fara samhlida

i ljosamedferd med UV-B geislum eda PUVA-geislamedferd (medferd
vio sumum hadsjukdomum).

Hafou tafarlaust samband vid leekninn ef pu tekur eftir einhverjum hnddum
& huoinni (t.d. glansandi, perlulaga hnidum), blettum eda opnum sarum
sem gréa ekki innan nokkurra vikna. Einkenni hidkrabbameins geta

m.a. verid 6edlilegur voxtur eda breytingar i hudvef (t.d. dvenjulegir
feedingarblettir) med breytingum 4 lit, I6gun eda staerd med timanum.

Leeknirinn mun einnig framkveema reglulega skodun & hadinni vido upphaf
medferdar og medan & medferdinni med Mayzent stendur.
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Aukaverkanir og mikilvaegir ahaettupaettir:
Tauga- og/eda gedraen einkenni/teikn
Lattu leekninn vita af 6llum ofyrirsjdanlegum tauga- eda gedreenum einkennum/

teiknum (svo sem skyndilegum verulegum hofudverk, ringlun, krémpum
og sjontruflunum) eda hraori taugatengdri hrérnun.
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Kvenkyns sjuklingar
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Ef pu ert kona sem getur ordid pungud mun leeknirinn raeda vid pig a4dur

en medferd hefst, og med reglulegu millibili eftir pad, um alvarlega heettu
sem fylgir toku Mayzent fyrir fostur. Hann mun afhenda pér Aminningarkort
gegn pungun fyrir konur sem geta ordid pungadar.

Pu skalt fordast ad verda pungud medan a toku Mayzent stendur

bvi heetta er 4 a0 skada ofeett barnio.

Ef pu verdur pungud, eda ef pu heldur ad pu sért pungud, medan &4 medferd
stendur eda innan vid 10 dégum eftir ad medferd med Mayzent er heett skaltu
lata leekninn tafarlaust vita.

Konur sem geta ordid pungadar purfa ad nota 6rugga getnadarvorn medan
4 medferd stendur og i ad minnsta kosti 10 daga eftir ad medferd er heett.

Konur sem geta ordid pungadar verda ad syna fram a neikvaett pungunarprof
aour en meoferd hefst og endurtaka pad med videigandi millibili.

Mayzent ma ekki nota 8 medgongu og ekki hja konum sem geta ordid pungadar
og nota ekki 6rugga getnadarvorn.
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Ef gleymist a0 taka toflur og ef lyfjatoku er haett

EKKI HEFJA MEDFERD A NY MED VENJULEGUM SKAMMTI EF:

* PU hefur gleymt ad taka skammt einhvern dag fyrstu 6 daga
medferdarinnar

* Pu gleymir ad taka Mayzent i 4 daga i r60 eda lengur pegar pu ert
4 dvisudum meodferdarskammti

Ef annad af ofant6ldu a vid verdur ad hefja medferdina a ny med nyrri skammta-
stillingarpakkningu, par med talin eftirfylgni med fyrsta skammti hja sjuklingum
sem eru med akvedna hjartasjukdoma. Hafdu samband vid lsekninn vegna
skipulagningar medferdarinnar.
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Meofero med Mayzent haett

\

Eftir a0 medferd med Mayzent er heett skaltu lata laekninn tafarlaust vita
ef pu telur ad einkenni sjukdémsins séu a0 versna (t.d. slappleiki eda

20

sjonbreytingar) eda ef pu verdur var/vor vid ny einkenni.
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Upplysingar um laekninn

= [Setjid inn nafn og upplysingar um leekninn hér - Fyllist Gt
af laekni/heilbrigdisstarfsmanni]
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