Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Dimforda 120 mg kovat enterokapselit
Dimforda 240 mg kovat enterokapselit

dimetyylifumaraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Dimforda on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Dimforda-valmistetta
Miten Dimforda-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Dimforda-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Miti Dimforda on ja mihin siti kéyte tiain

Miti Dimforda on
Dimforda on lddke, joka sisdltdd vaikuttavana aineena dime tyylifumaraattia.

Mihin Dimforda-valmis te tta kiyte tiin

Dimforda-valmiste tta kiyte tiin aaltomais en (relapsoivan-re mittoivan) multippelis kleroosin eli
M S-taudin hoitoon vihintiéin 13-vuotiaille potilaille.

MS-tauti on pitkdaikaissairaus, joka vaikuttaa keskushermostoon, esimerkiksi aivoihin ja
selkidytimeen. Aaltomaiselle MS-taudille tyypillisid piirteitd ovat toistuvat hermosto-oireiden
pahenemisvaiheet (relapsit). Oireet vaihtelevat potilaskohtaisesti, mutta yleensa niitd ovat
kavelyvaikeudet sekd tasapaino- ja ndkohdiriot (esim. hdmértynyt nidko tai nikeminen kahtena). Ndma
oireet saattavat havitd tdysin, kun pahenemisvaihe on ohi, mutta jotkin ongelmista saattavatjaada

pysyviksi.

Miten Dimforda vaikuttaa
Dimforda ndyttdé vaikuttavan estdmélld elimiston puolustusjirjestelméd vaurioittamasta aivoja ja
selkdydintd. TAma saattaa my0s viivastyttdid MS-taudin pahenemista mybhemmin.

Dimetyylifumaraattia, jota Dimforda sisdltid, voidaan joskus kédyttdd myds muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Dimforda-valmis tetta

Ali ota Dimforda-valmistetta

- jos olet allerginen dimetyylifumaraatille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinun epiillddn kérsivin harvinaisesta aivoinfe ktiosta, jota kutsutaan progressiiviseksi
multifokaalis eksi leukoenkefalopatiaksi (PML), tai jos PML on vahvistettu.

Varoitukset ja varotoimet

Dimforda saattaa vaikuttaa veren valkosoluméiiiriin, munuaisiin ja maksaan. Ennen kuin aloitat
Dimforda-valmisteen ottamisen, ladkéri maardd verikokeen veren valkosoluméirén sekd munuaisten ja
maksan toiminnan selvittimiseksi. Ladkari tarkistaa ndma verikokeet sddnnéllisesti hoidon aikana. Jos
valkosolumdérd pienenee hoidon aikana, liakari voi harkita lisikokeita tai hoidon lopettamista.

Keskustele Lidkérin kanssa ennen kuin otat Dimforda-valmistetta, jos sinulla on
- vaikea-asteinen munuais sairaus

- vaikea-asteinen maksasairaus

- maha- tai suolistosairaus

- vakava infektio (esim. keuhkokuume).

Dimforda-hoidon yhteydessi saattaa ilmetd vyoruusu (herpes zoster -infektio). Joissain tapauksissa on
esiintynyt vakavia litdnndistauteja. Jos epdilet, ettd sinulla on vyoruusun oireita, ilmoita siitd Ilddkarille
valittomasti.

Jos epiilet, ettd MS-tautisi on pahenemassa (esim. heikkoutta tai ndkdmuutoksia) taijos huomaat
uusia oireita, keskustele asiasta lidkérin kanssa viipymaéttd, silli nima saattavat olla harvinaisen
aivoinfektion, progressiivisen multifokaalisen leukoenkefalopatian (PML), oireita. PML on vakava
sairaus, joka saattaa johtaa toimintakyvyn vaikeaan heikkenemiseen tai kuolemaan.

Psoriaasin (ihotauti) hoitoon kdytettdvin dimetyylifumaraattia siséltivin lddkkeen ja muiden
fumaarihapon estereiden samanaikaisen kéyton yhteydessd on raportoitu harvinaista mutta vakavaa
munuaissairautta (Fanconin oireyhtymd). Jos huomaat virtsaavasi tavanomaista enemmén, olevasi
tavallista janoisempi ja juovasi normaalia enemmaén tai lihastesi tuntuvan tavallista heikommilta tai jos
sinulle tulee lnunmurtuma tai sinulla on sérkyé ja kipua, keskustele lddkérin kanssa mahdollisimman
pian, jotta nditd voidaan tutkia.

Lapset januoret
Tata ladkettd ei saa antaa alle 10-vuotiaille lapsille, koska tistd ikdryhmésti ei ole tietoja saatavilla.

Muut lifike valmis teet ja Dimforda

Kerro lididikirille tai apte e kkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat

ottaa muita lidkkeitd, erityisesti seuraavia:

- fumaarihapon estereiti (fumaraatteja) sisdltdvid psoriaasilddkkeitd

- elimis ton immuunijirje s telméén vaikuttavia lidsikkeitd, mukaan lukien solunsalpaajia,
immuunivas te tta vihe ntivii liikkeiti (immunos uppressantteja) tai muita M S-taudin
hoitoon kiiyte ttivii ladkkeiti

- munuaisiin vaikuttavia lilikkeiti, mukaan lukien jotkin antibiootit (infektioiden hoitoon),
nesteenpoistoliikkeet, tie tyntyyppiset kipuldikkeet (esim. ibuprofeeni ja muut
samankaltaiset tulehduskipulidkkeet, kidsikauppalidkkeet mukaan lukien) ja litiumia sisdltavat
laakkeet

- tietyn tyyppisten rokotteiden (eldvien rokotteiden) antamista Dimforda-valmisteen kayton
aikana pitda vilttdd, koska se saattaa altistaa sinut infektiolle. La#kari kertoo, voidaanko sinulle
antaa muun tyyppisid rokotteita (rokotteita, jotka eivét sisélld eldvid taudinaiheuttajia).

Dimforda alkoholin kanssa
Vahvojen (alkoholia yli 30 tilavuusprosenttia sisdltavien) alkoholijuomien kéyttéd on viltettdva tunnin
ajan Dimforda-valmisteen ottamisesta, lukuun ottamatta pienid (alle 50 mln) maéria, silli alkoholilla



voi olla yhteisvaikutuksia tdmén lidkkeen kanssa. Samanaikaisesta kdytostd voi aiheutua
mahatulehdus (gastriitti), erityisesti sellaisille henkildille, jotka ovat alttiita gastriitille.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timin lidkkeen kayttoa.

Raskaus

Tamén lddkkeen raskaudenaikaisen kdyton vaikutuksista syntymittoméén lapseen on vain vihéin
tietoa. Ald kdytd Dimforda-valmistetta, jos olet raskaana, ellet ole keskustellut asiasta lddkarin kanssa
ja ellei timédn ladkkeen kéytto ole sinulle selvdsti valttimatonta.

Imetys

Ei tiedetd, kulkeutuuko Dimforda-valmisteen vaikuttava aine thmisilld didinmaitoon. Ladkéri kertoo,
pitddko sinun lopettaa imetys vai Dimforda-hoito. Talléin on punnittava imetyksesti lapselle koituvaa
hyotyd suhteessa sinulle hoidosta koituvaan hydtyyn.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Dimforda ei todenndkoisesti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kayttda koneita.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladikkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Dimforda sisiltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Dimforda-valmistetta otetaan
Ota tita lddkettd juuri siten kuin [Adkari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkéariltd, jos olet epdvarma.

Aloitusannos:
120 mg kahdesti pdivissa.
Kayta tata aloitusannostusta 7 pdivin ajan. Ota sen jilkeen tavanomainen annos.

Tavanomainen annos:
240 mg kahdesti paivassa.

Dimforda otetaan suun kautta.

Niele kapselit kokonaisina veden kanssa. Ali jaa, murskaa, liuota, imeskele tai pureskele kapselia,
silld se saattaa lisdti joitakin haittavaikutuksia.

Ota Dimforda ruoan kanssa— se voi auttaa vihentdméén joitakin hyvin yleisid haittavaikutuksia
(lueteltu kohdassa 4).

Jos otat enemmiin Dimforda-valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota heti
yhte ytta lddkiriin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi. Sinulla voi esiintyd samankaltaisia haittavaikutuksia kuin mitd on kuvattu

jallempénd olevassa kohdassa 4.

Jos unohdat ottaa Dimforda-valmistetta
Jos unohdat ottaa annoksen, éld ota kaksinkertaista annosta.



Voit ottaa unohtuneen annoksen, jos annosten viliin jid vahintddn 4 tuntia. Muutoin odota seuraavaa
hoitoaikataulun mukaista annosta.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset

Dimforda saattaa pienentdd veren valkosolumédrdd. Pieni valkosoluméddrd voi suurentaa
infektiovaaraa, mukaan lukien erdin harvinaisen aivojen infektion eli progressiivisen multifokaalisen
leukoenkefalopatian (PML) vaaraa. PML saattaa johtaa toimintakyvyn vaikeaan heikkenemiseen tai
kuolemaan. PML:44 on esiintynyt 1-5 vuotta kestdneen hoidon jilkeen, joten lddkérisi tulisi jatkaa
valkosoluarvojesi seurantaa koko hoidon ajan, ja sinun pitdd kinnittd&d huomiota alla kuvattuihin
mahdollisim PML-oireisiin. PML:n riski saattaa olla suurentunut, jos olet aiemmin ottanut ladketta,
joka heikentdd kehosi immuunijirjestelmén toimintaa.

PML:m oireet voivat olla samankaltaisia MS-taudin pahenemisvaiheen oireiden kanssa. Niité oireita
voivat olla kehon toispuoleinen heikkous tai sen paheneminen, kompelyys, nidon, ajattelukyvyn tai
muistin muutokset, sekavuus tai persoonallisuuden muutos tai puhe- ja kommunikointivaikeudet, jotka
kestévét kauemmin kuin muutaman paivan. Jos uskot, ettd MS-tautisi on pahenemassa taijos huomaat
uusia oireita Dimforda-hoidon aikana, on erittdin tirkeda, ettd keskustelet asiasta [idkérin kanssa
mahdollisimman pian. Keskustele myos kumppanisi tai sinua hoitavien henkildiden kanssa, ja kerro
heille hoidostasi. Sinulle saattaa ilmaantua oireita, joita et huomaa itse.

- Otaheti yhteytti Lidikériin, jos sinulle ilmaantuu jokin néis ti oireista

Vaikeat allergiset reaktiot

Saatavissa oleva tieto eiriitd vaikeiden allergisten reaktioiden esiintyvyyden arviointin (tuntematon).
Kasvojen tai kehon punoitus (punastuminen) on hyvin yleinen haittavaikutus. Jos punastumisen
yhteydessa kuitenkin esiintyy punoittavaa ihottumaa tai nokkosihottumaa ja sinulle ilmaantuu mika
tahansa seuraavista oireista:

- kasvojen, huulten, suun tai kielen turvotus (angioedeema)

- hengityksen vinkuminen, hengitysvaikeudet tai hengenahdistus (dyspnea, hypoksia)

- huimaus tai tajunnanmenetys (hypotensio)

silloin kyseessé saattaa olla vaikea allerginen reaktio (anafylaksia).
-  Lopeta Dimforda-valmisteen kiytto ja ota heti yhteys Lidikériin

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset: voivat esiintyd useammalla kuin yhdelld henkilolld 10:std:

- kasvojen punoitus (punastuminen) tailimmon, kuumotuksen, poltteen tai kutinan tunne kehossa
- ripuli

- pahoinvointi

- mahakipu tai -kouristukset.

-  Laidkkeen ottaminen ruoan kanssa voi vihentid edelld mainittuja haittavaikutuksia.

Virtsakoetuloksissa ndkyy Dimforda-hoidon aikana hyvin yleisesti ketoneiksi kutsuttuja aineita, joita
elimistd tuottaa luontaisesti.

Keskustele lddkarin kanssa, miten nditd haittavaikutuksia voidaan hoitaa. Ladkéri saattaa pienentdd
annostasi. Ald pienennd annostasi, ellei laékari kehota niin tekeméén.
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Yleiset: voivat esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10:std:
- maha-suolitulehdus (gastroenteriitti)

- oksentelu

- ruoansulatushdirié (dyspepsia)

- mahan limakalvon tulehdus (gastriitti)

- maha-suolikanavan oire

- polttava tunne

- kuumat aallot, kuumuuden tunne

- ihon kutina

- ihottuma

- vaaleanpunertavat tai punertavat ldiskat iholla (eryteema)
- hiustenldhto (alopesia).

Haittavaikutukset, jotka voidaan todeta veri- tai virtsakokeissa

- veren valkosolujen vihyys (lymfopenia, leukopenia). Veren valkosolujen vihyys voi tarkoittaa,
ettd elimistdsi vastustuskyky infektioita vastaan on heikentynyt. Jos sinulla on vakava infektio
(esim. keuhkokuume), kerro siitd heti ladkérille.

- proteiinia (albumiinia) virtsassa

- maksaentsyymien (ALAT, ASAT) suurentunut pitoisuus veressa.

Melko harvinaiset: voivat esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 100:sta:
- allergiset reaktiot (vliherkkyys)
- verihiutaleiden mééran viheneminen.

Tunte maton (saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

- maksatulehdus ja maksaentsyymipitoisuuksien nousu (ALAT tai ASAT yhdessd bilirubiinin
kanssa)

- vyoruusu (herpes zoster -infektio), jonka oireita voivat olla rakkulat, thon kirvely, kutina tai
kipu, jotka ilmenevit tyypillisesti kehon yldosan tai kasvojen toisella puolella, ja muut oireet,
kuten kuume ja voimattomuus infektion alkuvaiheessa, joita seuraa tunnottomuus, kutina tai
punaiset laikut ja voimakas kipu

- voimakas, vetinen nuha (vinorrea).

Lapset (vahintain 13-vuotiaat) ja nuoret

Edelld luetellut haittavaikutukset koskevat myds lapsia ja nuoria.

Joitakin haittavaikutuksia raportoitiin useammin lapsilla ja nuorilla kuin aikuisilla. Niitd olivat
esimerkiksi padnsédrky, mahakipu tai -kouristukset, oksentelu, kurkkukipu, yské ja kivuliaat
kuukautiset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Dimforda-valmis te e n siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.



Ali kiyti tits lddkettd Fipipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimadran
(EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivai.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kidyttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Dimforda siséltaa

- Vaikuttava aine on dimetyylifumaraatti.
Dimforda 120 mg: yksi kapseli sisdltdd 120 mg dimetyylifumaraattia.
Dimforda 240 mg: yksi kapseli sisdltdd 240 mg dimetyylifumaraattia.

- Muut aine et ovat mikrokiteinen selluloosa (E460i), kroskarmelloosinatrium (E468), talkki
(E553b), silikonoitu mikrokiteinen selluloosa, kolloidinen vedeton piidioksidi (ES51),
magnesiumstearaatti (E470b), trietyylisitraatti (E1505), metakryylihappo —
metyylimetakrylaattikopolymeeri (1:1) (E1207), metakryylihappo — etyyliakrylaattikopolymeeri
(1:1) 30-prosenttinen dispersio (E1207), natriumlauryylisulfaatti, polysorbaatti 80, Livate,
titaanidioksidi (E171), briljanttisininen FCF (E133), keltainen rautaoksidi (E172), musta
rautaoksidi (E172), shellakka (E904), propyleeniglykoli (E1520), ammoniumhydroksidi 28 %
(E527).

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Dimforda 120 mg kovat enterokapselit siséltdvit valkoisia tai luonnonvalkoisia enteropéillysteisid
minitabletteja. Kapselien ulkoldpimitta on n. 7,6 mm ja pituus suljettuna 21,7 mm. Liivatteesta
valmistettuihin kapseleihin on painettu merkintd 120 mg”, ja niissd on lapikuultamaton, valkoinen
alaosa ja ldpikuultamaton, vaaleanvihred yliosa. Kapseleita on saatavana 14 kapselin pakkauksissa.

Dimforda 240 mg kovat enterokapselit sisidltdvit valkoisia tai lnonnonvalkoisia enteropééllysteisid
minitabletteja. Kapselien ulkolipimitta on n. 7,6 mm ja pituus suljettuna 21,7 mm. Liivatteesta
valmistettuihin kapseleihin on painettu merkintd 240 mg”, ja niissd on ldapikuultamaton,
vaaleanvihred alaosa ja ldpikuultamaton, vaaleanvihred yliosa. Kapseleita on saatavana 56 kapselin
pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlanti

Valmis taja

Bausch Health Poland Sp. z o.o.
Ul Przemyslowa 2

35-959 Rzeszow

Puola

Bausch Health Poland Sp. z o.0.
UL Kosztowska 21
41-409 Myslowice



Puola

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.5.2024.



Bipacksedel: Information till patienten

Dimforda 120 mg hirda enterokapslar
Dimforda 240 mg hirda enterokapslar

dimetylfumarat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikkemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Dimforda ar och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Dimforda

Hur du tar Dimforda

Eventuella biverkningar

Hur Dimforda ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

S e e

1. Vad Dimforda ir och vad det anvinds for

Vad Dimforda ir
Dimforda dr ett likemedel som innehaller den aktiva substansen dime tylfumarat.

Vad Dimforda anviands for

Dimforda anviinds for att be handla skovvis forlopande multipel skleros (MS) hos patie nter frin
13 ars alder.

MS ar en langvarig sjukdom som paverkar centrala nervsystemet (CNS), inklusive hjarnan och
ryggmargen. Skovvis forlopande MS kédnnetecknas av upprepade attacker (skov) av symtom fran
nervsystemet. Symtomen varierar mellan olika patienter men brukar innefatta gangproblem, en kénsla
av dalig balans och synproblem (t.ex. dimsyn eller dubbelseende). Dessa symtom kan foérsvinna helt
ndr skovet dr 6ver, men vissa problem kan kvarsta.

Hur Dimforda verkar
Det forefaller som om Dimforda verkar genom att hindra kroppens forsvarssystem fran att skada
hjdrnan och ryggmérgen. Detta kan dven hjilpa till att fordroja framtida forsdmring av din MS.

Dimetylfumarat som finns i Dimforda kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Dimforda
Ta inte Dimforda

- om du ir allergisk mot dimetylfumarat eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).



- om du miss tinks lida av en siillsynt hjirninfektion som kallas progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML) eller om du har bekriftad PML.

Varningar och forsiktighet

Dimforda kan paverka antalet vita blodkroppar, njurarna och levern. Innan du bérjar ta Dimforda
testar likaren ditt blod for att rdkna antalet vita blodkroppar samt kontrollera att njurar och lever
fungerar som de ska. Lékaren testar detta regelbundet under behandlingen. Om antalet vita

blodkroppar sjunker under behandlingen, kan likaren 6vervéga att ta ytterligare tester eller sétta ut din
behandling.

Tala med lidkaren innan du tar Dimforda om du har:
- en svar njurs jukdom

- en svar leversjukdom

- en sjukdom i magsécken eller tarmen

- en allvarlig infektion (t.ex. lunginflammation)

Herpes zoster (béltros) kan uppkomma vid behandling med Dimforda. I nagra fall har allvarliga
komplikationer intraffat. Du ska omedelbart informera likaren om du misstanker att du har symtom pa
béltros.

Tala med likaren omedelbart om du anser att din MS blir virre (t.ex. svaghet eller synféréndringar)
eller om du uppticker nya symtom. Detta kan vara symtom pa en sillsynt hjarninfektion som kallas
progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). PML ér ett allvarligt tillstind som kan leda till svar
funktionsnedséttning eller vara livshotande.

En sillsynt men allvarlig njursjukdom (Fanconis syndrom) har rapporterats med ett likemedel som
innehaller dimetylfumarat i kombination med andra fumaratsyraestrar och som anvénds for att
behandla psoriasis (en hudsjukdom). Om du mérker att du urinerar mera, ar torstigare och dricker mer
dn vanligt, om dina muskler verkar svaga, om du bryter ett ben eller bara har virk och smértor ska du
tala med din lakare sa snart som mojligt, sé att detta kan utredas ndrmare.

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barnunder 10 ar eftersom inga data finns tillgdngliga for denna
aldersgrupp.

Andra likemedel och Dimforda

Tala om for ldikare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta nagra andra

laikemedel, i synnerhet:

- lakemedel som innehéller famarsyraestrar (fumarater) som anviands for att behandla psoriasis

- like medel som paverkar kroppens immunsystem inklusive cytostatikabehandling,
immunsuppressiva likemedel eller andra liikemedel som anviinds for att be handla MS

- like me del som paverkar njurarna inklusive vissa antibiotika (anvinds for att behandla
infektioner), ”vattendrivande table tter” (diuretika), vissa typer av s mértstillande likemedel
(sdsom ibuprofen och andra liknande antinflammatoriska likemedel och receptftia likemedel)
och likemedel som innehaller litium

- om du tar Dimforda med vissa typer av vacciner (levande vacciner) kan du {4 en infektion och
du ska dirfor undvika sddana vacciner. Likaren kommer att avgéra om andra typer av vacciner
(icke-levande vacciner) ska ges.

Dimforda med alkohol

Konsumtion av mer én en liten méngd (mer &n 50 ml) starka alkoholhaltiga drycker (mer dn 30 %
alkohol per volym, t.ex. spritdrycker) ska undvikas inom en timme fore och efter det att du tar
Dimforda, eftersom alkohol kan péverka detta likemedel. Det kan ge upphov till inflammation 1
magsicken (gastrit), sarskilt hos personer som redan har Iitt att fa gastrit.



Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

Det finns begrinsad information om det hir likemedlets effekter pa ofédda barn vid anvédndning under
graviditet. Anvénd inte Dimforda om du &r gravid om du inte forst har diskuterat det med din likare
och detta likemedel 4r helt nodvéndigt for dig.

Amning

Det dr okdnt om den aktiva substansen i Dimforda utsondras i brostmjolk. Din likare ger dig rdd om
du ska sluta amma eller sluta anvéinda Dimforda. Detta innebér att nyttan med amningen for barnet
jaimfors med nyttan med behandling for dig.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Dimforda forvintas inte paverka formégan att framféra fordon eller anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Dimforda inne héller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Dimforda
Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du &r osdker.

Startdos
120 mg tva ganger dagligen.
Ta startdosen de forsta 7 dagarna och ta sedan den vanliga dosen.

Vanlig dos
240 mg tva ganger dagligen.

Dimforda ska svéljas.

Sviilj kapslarna hela med lite vatten. Du far inte dela, krossa, 16sa upp, suga pa eller tugga pa kapseln
eftersom det kan Oka vissa biverkningar.

Ta Dimforda med mat — det kan hjilpa till att minska en del av de mycket vanliga biverkningarna
(anges i avsnitt 4).

Om du har tagit for stor méiingd av Dimforda

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
bedomning av risken samt radgivning. Du kan fa biverkningar som liknar de som beskrivs nedan i
avsnitt 4.

Om du har glomt att ta Dimforda
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd eller missad dos.
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Du kan ta den missade dosen om du later det ga minst 4 timmar mellan doserna. I annat fall vantar du
tills det dr dags for din nésta planerade dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Dimforda kan sénka antalet lymfocyter (en typ av vita blodkroppar). Om du har ett lagt antal vita
blodkroppar kan det 6ka risken for infektion, inklusive risken for att f4 en ovanlig hjirninfektion som
kallas progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). PML kan leda till svar funktionsnedséttning
eller vara livshotande. PML har uppkommit efter 1 till 5 ars behandling och likaren ska dérfor fortsétta
att kontrollera antalet vita blodkroppar under hela behandlingen och du bor vara vaksam pé eventuella
symtom pd PML som beskrivs nedan. Risken for PML kan vara hogre om du tidigare tagit medicin
som hammar funktionen hos kroppens immunsystem.

Symtomen pa PML kan likna ett MS-skov. Symtomen kan inkludera ny eller férvarrad svaghet i ena
sidan av kroppen; klumpighet; fordndringar av synen, tankeforméagan eller minnet; eller forvirring eller
personlighetsforédndringar eller tal- och kommunikationssvarigheter som varar lingre dnnigra dagar.
Det dr darfor mycket viktigt att du talar med likaren sa snart som mojligt om du tror att din MS haller
pa att bli virre eller om du mérker nidgra nya symtom medan du behandlas med Dimforda. Tala dven
med din partner eller vardgivare och informera dem om din behandling. Symtom kan uppsta som du
kanske inte 4r medveten om sjilv.

-  Kontakta genast din liikare om du fir nigot av dessa symtom

Svéra allergiska reaktioner

Frekvensen av svéra allergiska reaktioner kan inte berdknas fran tillgingliga data (ingen kénd
frekvens).

Rodnad i ansiktet eller pa kroppen (flush) dr en mycket vanlig biverkning. Om du ddremot far rodnad i
ansiktet eller pa kroppen tillsammans med roda utslag eller nésselfeber och far ndgot av dessa symtom:
- svullnad i ansikte, lappar, mun eller tunga (angioédem)

- visande andning, svart att andas eller andfaddhet (dyspné, hypoxi)

- yrsel eller medvetsloshet (Aypotoni)

kan det rora sig om en svar allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion).
- Sluta att ta Dimforda och upps ok genast likare

Andra biverkningar

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare

- rodnad i ansiktet eller pa kroppen, kénsla av virme, hetta, sveda eller klada (flush)
- 16s avforing (diarré)

- illamaende

- magsmérta eller magkramper

-  Omdu tar likemedlet i samband med mat kan det hjdlpa till att minska ovanndmnda
biverkningar

Medan du tar Dimforda kan substanser som kallas ketoner, vilka produceras naturligt i kroppen,
mycket ofta synas i urintest.

Tala med likaren om hur du ska hantera dessa biverkningar. Lakaren kan eventuellt sinka dosen.
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Sank inte dosen om inte likaren séger till dig att gora det.

Vanliga: kan férekomma hos upp till I av 10 anvindare:
- inflammation itarmarna (gastroenterit)
- krakningar

- matsméltningsbesvar (dyspepsi)

- inflammation imagsicken (gastrif)

- mag-tarmbesvar

- bréannande kénsla

- varmevallning, virmekénsla

- kldda i huden (pruritus)

- utslag

- rosa eller roda flackar pa huden (erytem)
- héravfall (alopeci)

Biverkningar som kan visa sig i blod- eller urintester

- lagt antal vita blodkroppar (lymfopeni, leukopeni) iblodet. Minskat antal vita blodkroppar kan
betyda att kroppen har mindre formaga att bekdmpa en infektion. Om du far en allvarlig
infektion (t.ex. lunginflammation) méaste du genast tala med din likare

- proteiner (al/bumin) iurinen

- forhjning av leverenzymer (ALAT, ASAT) i blodet

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare:
- allergiska reaktioner (6verkdnslighet)
- minskat antal blodplittar

Ingen kiind frekvens (férekommer hos ett oként antal anvidndare)

- leverinflammation och férhdjda nivaer av leverenzymer (ALAT eller ASATi kombination med
bilirubin)

- herpes zoster (baltros) med symtom sadsom blasor, brannande kénsla, klada eller smérta i huden,
typiskt pa ena sidan av 6verkroppen eller i ansiktet samt andra symtom sasom feber och svaghet
under de tidiga stadierna av infektionen foljt av domningar, klada eller roda flickar med svar
smarta

- rinnsnuva (rinorreé)

Barn (13 ar och éldre) och ungdomar

Biverkningarna som anges ovan géller 4ven barn och ungdomar.

Vissa biverkningar rapporterades oftare hos barn och ungdomar &n hos vuxna, t.ex huvudvark,
magsmérta eller magkramper, illamaende (krdkningar), halsont, hosta och sméirtsamma
menstruationer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Dimforda ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sidrskilda forvaringsanvisningar.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ir dimetylfumarat.
Dimforda 120 mg: En kapsel mnehaller 120 mg dimetylfumarat.
Dimforda 240 mg: En kapsel innehaller 240 mg dimetylfumarat.

- Ovriga inne halls imnen 4r mikrokristallin cellulosa (E460i), kroskarmellosnatrium (E468), talk
(E553b), mikrokristallin cellulosa med kiseldioxid, kiseldioxid, kolloidal, vattenfri (E551),
magnesiumstearat (E470b), trietylcitrat (E1505), metakrylsyra — metylmetakrylatsampolymer
(1:1) (E1207), metakrylsyra — etylakrylatsampolymer (1:1) dispersion 30 % (E1207),
natriumlaurilsulfat, polysorbat 80, gelatin, titandioxid (E171), briljantblatt FCF (E133), gul
jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172), schellack (E904), propylenglykol (E1520),
ammoniumhydroxid 28 % (E527).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dimforda 120 mg hérda enterokapslar: Hard gelatinkapsel med ungefarlig ytterdiameter 7,6 mm och
total lingd pa stingd kapsel 21,7 mm, méirkt med 120 mg”, med vit ogenomskinlig underdel och
ljusgréon ogenomskinlig 6verdel, fyllda med vita till benvita, enterobelagda minitabletter.

Finns i forpackningar med 14 kapslar.

Dimforda 240 mg harda enterokapslar: Hard gelatinkapsel med ungefirlig ytterdiameter 7,6 mm och
total lingd pa stingd kapsel 21,7 mm, mérkt med 7240 mg”, med ljusgron ogenomskinlig underdel
och ljusgron ogenomskinlig 6verdel, fyllda med vita till benvita, enterobelagda minitabletter.

Finns i forpackningar med 56 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irland

Tillverkare

Bausch Health Poland Sp. z o.o.
UL Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Polen

Bausch Health Poland Sp. z o.0.
Ul Kosztowska 21

41-409 Myslowice

Polen
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Denna bipacksedel dndrades senast 29.5.2024.
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