Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

Dime thyl fumarate Hexal 120 mg enterokapselit, kovat
Dime thyl fumarate Hexal 240 mg e nterokapselit, kovat

dimetyylifumaraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttdéon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Dimethyl fumarate Hexal on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Dimethyl fumarate Hexal -valmistetta
Miten Dimethyl fumarate Hexal -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Dimethyl fumarate Hexal -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Dimethyl fumarate Hexal on ja mihin sita kiyte tiin

Miti Dime thyl fumarate Hexal on
Dimethyl fumarate Hexal on ldéke, joka siséltdéd vaikuttavana aineena dime tyylifumaraattia.

Mihin Dime thyl fumarate Hexal -valmis tetta kiytetiin

Dimethyl fumarate Hexal -valmistetta kdytetddn aaltomaisen (relapsoivan-remittoivan)
multippeliskleroosin eli MS-taudin hoitoon vihintiiin 13-vuotiaille potilaille.

MS-tauti on pitkdaikaissairaus, joka vaikuttaa keskushermostoon, esimerkiksi aivoihin ja
selkdytimeen. Aaltomaiselle MS-taudille tyypillisiéd piirteitd ovat toistuvat hermosto-oireiden
pahenemisjaksot (relapsit). Oireet vaihtelevat potilaskohtaisesti, mutta yleensé niitd ovat
kavelyvaikeudet sekd tasapaino- ja ndkohdiriot (esim. himartynyt ndko tai nikeminen kahtena). Nama
oireet saattavat havitd tdysin, kun relapsi on ohi, mutta jotkin ongelmista saattavat jidda pysyviksi.

Miten Dime thyl fumarate Hexal vaikuttaa

Dimethyl fumarate Hexal ndyttda vaikuttavan estiméalld elimiston puolustusjirjestelmaa
vaurioittamasta aivoja ja selkdydintd. Tdma saattaa my0s viivastyttdd MS-taudin pahenemista
myShemmin.

Dimetyylifumaraattia, jota Dimethyl fumarate Hexal sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden
kuin téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Dimethyl fumarate He xal -valmis tetta

Ali ota Dimethyl fumarate Hexal -valmistetta

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

- jos sinun epiillééin kérsivin harvinaises ta aivoinfe ktiosta, jota kutsutaan progressiiviseksi



multifokaalis e ksi leukoenkefalopatiaksi (PML), tai jos PML on vahvistettu.

Varoitukset ja varotoimet

Dimethyl fumarate Hexal saattaa vaikuttaa veren valkosolumiiiridéin, munuaisiin ja maksaan.
Ennen kuin aloitat Dimethyl fumarate Hexal -valmisteen ottamisen, lidkari maarda verikokeen veren
valkosolumdérin sekd munuaisten ja maksan toiminnan selvittimiseksi. Ladkéri teettid nima
verikokeet sadnnollisesti hoidon aikana. Jos valkosolumdérd pienenee hoidon aikana, lddkari voi
harkita lisdanalyysitoimia tai hoidon lopettamista.

Keskaustele lidéikirin kanssa ennen kuin otat Dimethyl fumarate Hexal -valmistetta, jos sinulla on
- vaikea-asteinen munuais sairaus

- vaikea-asteinen maksasairaus

- maha- tai suolistosairaus

- vakava infektio (esim. keuhkokuume).

Dimethyl fumarate Hexal -hoidon yhteydessé saattaa ilmetd vyoruusu (herpes zoster -infektio).
Joissain tapauksissa on esiintynyt vakavia komplikaatioita. Jos epdilet, ettd sinulla on vySruusun
oireita, ilmoita siité lddkarille valittomasti.

Jos epiilet, ettd MS-tautisi on pahenemassa (esim. heikkoutta tai nikémuutoksia) tai jos huomaat uusia
oireita, keskustele asiasta lddkérin kanssa vippyméttd, silli ndmi saattavat olla harvinaisen
aivoinfektion, progressiivisen multifokaalisen leukoenkefalopatian (PML), oireita. PML on vakava
sairaus, joka saattaa johtaa toimintakyvyn vaikeaan heikkenemiseen tai kuolemaan.

Psoriaasin (ihotauti) hoitoon kiytettdvian dimetyylifumaraattia siséltivén lidkkeen ja muiden
fumaarihapon estereiden samanaikaisen kiayton yhteydessa on raportoitu harvinaista mutta vakavaa
munuaissairautta (Fanconin oireyhtymi). 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 sérkya ja kipua, keskustele Iddkarin kanssa mahdollisimman
pian, jotta nditd voidaan tutkia.

Lapset januoret

Edelld mainitut varoitukset ja varotoimet koskevat myos lapsia. Dimethyl fumarate Hexal -valmistetta
voidaan kéyttdd vihintdian 13-vuotiaille lapsille ja nuorille. Alle 10-vuotiaista lapsista ei ole tietoja
saatavilla.

Muut léike valmis teet ja Dime thyl fumarate He xal

Kerro ladkirille tai apte ekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat

ottaa muita ladkkeitd, erityisesti seuraavia:

- fumaarihapon estereiti (fumaraatteja) sisdltdvid psoriaasilidkkeita

- elimis ton immuunijirje s telméén vaikuttavia ldfikkeiti, mukaan lukien muita MS-taudin
hoitoon kiyte ttivid ladkkeiti, kuten fingolimodia, natalitsumabia, teriflunomidia,
alemtutsumabia, okrelitsumabia tai kladribiinia, tai joitakin yleisesti kdytettavid syopéladkkeitd
(rituksimabia tai mitoksantronia)

munuaisiin vaikuttavia lidlikkeiti, mukaan lukien jotkin antibiootit (infektioiden hoitoon),
nesteenpoistoliikkeet, tie tyntyyppiset kipulédikkeet (esim. ibuprofeeni ja muut
samankaltaiset tulehduskipuldédkkeet, itsehoitolidkkeet mukaan lukien) ja litiumia siséltdvat
ladkkeet

- Tietyntyyppisten rokotteiden (eldvien rokotteiden) antamista
Dimethyl fumarate Hexal -valmisteen kdyton aikana on véltettdvé, koska se saattaa altistaa sinut
infektiolle. Ladkari kertoo, voidaanko sinulle antaa muuntyyppisid rokotteita (rokotteita, jotka
eivit sisdlld eldvid taudinaiheuttajia).

Dime thyl fumarate Hexal alkoholin kanssa

Vahvojen (alkoholia yli 30 tilavuusprosenttia sisdltavien) alkoholijuomien kéyttdd on viltettdva tunnin
ajan Dimethyl fumarate Hexal -valmisteen ottamisesta, lukuun ottamatta pienid (alle 50 mln) maarid,
silld alkoholilla voi olla yhteisvaikutuksia tdmén ldékkeen kanssa. Samanaikaisesta kaytostd voi



aiheutua mahatulehdus (gastriitti), erityisesti sellaisille henkildille, jotka ovat alttiita gastriitille.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Raskaus
Ali kilytd Dimethyl fumarate Hexal -valmistetta, jos olet raskaana, ellet ole keskustellut asiasta
ladkarin kanssa.

Imetys

Ei tiedetd, kulkeutuuko dimetyyliftumaraatti rintamaitoon. Dimethyl fumarate Hexal -valmistetta ei saa
kayttdd imetyksen aikana. Ladkariauttaa sinua paattimaén, pitidko sinun lopettaa imetys vai
Dimethyl fumarate Hexal -hoito. Talloin on punnittava imetyksesté lapselle koituvaa hy6tyd suhteessa
sinulle hoidosta koituvaan hyotyyn.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Dimethyl fumarate Hexal -valmisteen vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei tiedeta.
Dimethyl fumarate Hexal ei todennikoisesti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kayttda koneita.

3. Miten Dime thyl fumarate Hexal -valmis tetta otetaan
Ota titd ladkettd juuri siten kuin ld&kéri on madrannyt. Tarkista ohjeet laédkériltd, jos olet epdvarma.

Aloitus annos
120 mg kahdesti piivissa.
Kéyti titd aloitusannostusta 7 pdivin ajan. Ota sen jalkeen tavanomainen annos.

Tavanomainen annos
240 mg kahdesti paivassa.

Dimethyl fumarate Hexal otetaan suun kautta.

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

Purkit sisdltavit kuivatusainetta. Ald niele kuivatusainesailiota.

Ota Dime thyl fumarate Hexal ruoan kanssa — se voi auttaa vihentdméén joitakin hyvin yleisid
haittavaikutuksia (lueteltu kohdassa 4).

Jos otat enemmiin Dime thyl fumarate He xal -valmis tetta kuin sinun pitiisi
Jos olet ottanut liian monta kapselia, ota heti yhte ytta ldfkiriin. Sinulla voi esiintyd samankaltaisia
haittavaikutuksia kuin jillempéand olevassa kohdassa 4 on kuvattu.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Dime thyl fumarate Hexal -valmis tetta

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesiunohtamasi kerta-annoksen.

Voit ottaa unohtuneen annoksen, jos annosten viliin ja& vahintdén 4 tuntia. Muutoin odota seuraavaa
hoitoaikataulun mukaista annosta.

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



4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset

Dimethyl fumarate Hexal saattaa pienenté veren valkosoluméérédé. Pieni valkosolumééréd voi
suurentaa infektiovaaraa, mukaan lukien erdén harvinaisen aivojen infektion eli progressiivisen
multifokaalisen leukoenkefalopatian (PML) vaaraa. PML saattaa johtaa toimintakyvyn vaikeaan
heikkenemiseen tai kuolemaan. PML:44 on esiintynyt 1-5 vuotta kestéineen hoidon jilkeen, joten
ladkarisi tulisi jatkaa valkosoluarvojesi seurantaa koko hoidon ajan, ja sinun tulee kiinnittdd huomiota
alla kuvattuihin mahdollisiin PML-oireisiin. PML:n riski saattaa olla suurentunut, jos olet aiemmin
ottanut lddkettd, joka heikentdd kehosi immuunijirjestelmén toimintaa.

PML:n oireet voivat olla samankaltaisia MS-taudin pahenemisvaiheen oireiden kanssa. Niité oireita
voivat olla kehon toispuoleinen heikkous tai sen paheneminen, kompelyys, ndon, ajattelukyvyn tai
muistin muutokset, sekavuus tai persoonallisuuden muutokset tai puhe- ja kommunikointivaikeudet,
jotka kestdvit kauemmin kuin muutaman pdivian. Jos uskot, ettd MS-tautisi on pahenemassa taijos
huomaat uusia oireita Dimethyl fumarate Hexal -hoidon aikana, on erittiin tirke&4, ettd keskustelet
asiasta lidkérin 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 ldsiKkériin, jos sinulle ilmaantuu jokin niisti oireista.

Vaikeat allergis et reaktiot
Saatavissa oleva tieto eiriitd vaikeiden allergisten reaktioiden esiintyvyyden arviointiin (tuntematon).

Kasvojen tai kehon punoitus (punastuminen) on hyvin yleinen haittavaikutus. Jos punastumisen
yhteydessa kuitenkin esiintyy punoittavaa ihottumaa tai nokkosihottumaa ja sinulle ilmaantuu mikd
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 (anafylaksi).

Lopeta Dimethyl fumarate Hexal -valmis teen kiytto ja ota heti yhteys Liikériin.

Hyvin yleiset haittavaikutukset

Naéitd voi esiintyd yli I kdyttdjilld 10:std:

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

- pahoinvointi

- mahakipu tai -kouristukset.

Liidkkeen ottaminen ruoan kanssa voi vihentida edelld mainittuja haittavaikutuksia.

Virtsakoetuloksissa nidkyy hyvin yleisesti Dimethyl fumarate Hexal -hoidon aikana ketoneiksi
kutsuttuja aineita, joita elimistd tuottaa luontaisesti.

Keskustele lddkarin kanssa, miten nditd haittavaikutuksia voidaan hoitaa. Ladkéri saattaa pienentda
annostasi. Ald pienennd annostasi, ellei lAdkari kehota niin tekeméan.

Yleiset haittavaikutukset

Niitéd voi esiintyd enintddn 1 kayttdjdlld 10:std:
- maha-suolitulehdus (gastroenteriitti)

- oksentelu



- ruoansulatushiirié (dyspepsia)

- mahan limakalvon tulehdus (gastriitti)

- maha-suolikanavan oire

- polttava tunne

- kuumat aallot, kuumuuden tunne

- ithon kutina

- ihottuma

- vaaleanpunertavat tai punertavat ldiskét iholla (eryteema)
- hiustenldhtd (alopesia).

Haittavaikutukset, jotka voidaan todeta veri- tai virtsakokeissa

- pieni veren valkosolumddrd (lymfopenia, leukopenia). Veren valkosolumddran pienentyminen
voi tarkoittaa, ettd elimistdsi vastustuskyky infektioita vastaan on heikentynyt. Jos sinulla on
vakava infektio (esim. keuhkokuume), kerro siitd heti ladkarille.

- proteiinia (albumiinia) virtsassa

- maksaentsyymien (ALAT, ASAT) suurentunut pitoisuus veressa.

Melko harvinais et haittavaikutukset

Naité voi esiintyd enintddn 1 kayttdjdlld 100:sta:
- allergiset reaktiot (y/iherkkyys)

- verihiutaleiden vdheneminen.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

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

- vyoruusu (herpes zoster -infektio), jonka oireita voivat olla rakkulat, thon kirvely, kutina tai
kipu, jotka ilmenevét 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 (rinorrea).

Lapset (vahintdin 13-vuotiaat) ja nuoret

Edelld luetellut haittavaikutukset koskevat myos lapsia ja nuoria.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Dime thyl fumarate Hexal -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa, Eipipainopakkauksessa ja purkit mainitun viimeisen
kayttopdiviméaaran (EXP) jilkeen. Viimeinen kiyttopdivimiira tarkoittaa kuukauden viimeisté
paivéa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.



Laskkeitd ei pidd heittdd vieméariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttamattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Dime thyl fumarate Hexal sisaltia

- Vaikuttava aine on dimetyylifumaraatti.
Dimethyl fumarate Hexal 120 mg: Yksi kova enterokapseli siséltid 120 mg
dimetyylifumaraattia.
Dimethyl fumarate Hexal 240 mg: Yksi kova enterokapseli sisdltdd 240 mg
dimetyylifumaraattia.

Muut apuaineet ovat:
Kapsehn sisdltd: Selluloosa, mikrokiteinen, povidoni K30, krospovidoni, vedetoén kolloidinen
piidioksidi, magnesiumstearaatti, hypromelloosi, triasetiini, talkki, metakryylihappo-
etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1), titaanidioksidi (E171), trietyylisitraatti.

Kapselin kuori: liivate, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172), briljanttisininen FCF
(E133); Kapselin painomuste: Shellakka, propyleeniglykoli (E1520), ammoniakki (E527),
kaliumhydroksidi, musta rautaoksidi (E172)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Dimethyl fumarate Hexal 120 mg kovat enterokapselit

Vihred ldpindkyméiton kansiosa ja valkoinen lapindkymétdn runko-osa, koon 0 kapseli jonka pituus on
21,4 mm ja runko-osaan painettu mustalla merkintd "DMF 120”. Kapseli sisdltdd valkoisia tai
luonnoinvalkoisia pienid tabletteja.

Dimethyl fumarate Hexal 240 mg kovat enterokapselit

Vihred lapindkymédton kansiosa ja runko-osa, koon 00 kapseli jonka pituus on 23,2 mm ja runko-osaan
painettu mustalla merkintd "DMF 240”. Kapseli sisdltdd valkoisia tai luonnoinvalkoisia pienid
tabletteja.

Dimethyl fumarate Hexal 120 mg kovat enterokapselit
OPA/AVPVC//Alldpipainopakkaukset tai perforoidut yksittdispakatatut lapipainopakkaukset
Pakkauskoot: 14 tai 14 x 1 kovaa enterokapselia

HDPE purkit, joissa sinetéity PP/HDPE korkki ja silikageelid sisdltdva kuivatusainekanisteri
Pakkauskoot: 100 kovaa enterokapselia

Dimethyl fumarate Hexal 240 mg kovat enterokapselit
OPA/AVPVC//Allapipainopakkaukset tai perforoidut yksittdispakatatut lapipainopakkaukset
Pakkauskoot: 56, 56 x 1, 168, 168 x 1 ja 196 kovaa enterokapselia

HDPE purkit, joissa sinetéity PP/HDPE korkki ja silikageelid sisdltivd kuivatusainekanisteri
Pakkauskoot: 100 kovaa enterokapselia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija:
Hexal A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Ko6penhamina S, Tanska

Valmistaja:
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenia
tai



Pharmadox Healthcare Limited, Kw20a, Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000, Malta.
tai

Adalvo Limited, Malta Life sciences Park, Building, 1 Level 4, Sir Temi Zammit Buildings, San
Gwan Industrial Estate, San Gwan, SGN 3000, Malta.

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 06.09.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Dimethyl fumarate Hexal 120 mg e nterokapslar, harda
Dime thyl fumarate Hexal 240 mg e nterokapslar, hirda

dimetylfumarat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Dimethyl fumarate Hexal &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Dimethyl fumarate Hexal
Hur du tar Dimethyl fumarate Hexal

Eventuella biverkningar

Hur Dimethyl fumarate Hexal ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

S e e

1. Vad Dimethyl fumarate Hexal ir och vad det anviands for

Vad Dimethyl fumarate Hexal ir
Dimethyl fumarate Hexal &r ett likemedel som innehéller den aktiva substansen dime tylfumarat.

Vad Dimethyl fumarate Hexal anvands for

Dime thyl fumarate Hexal anviinds for att behandla skovvis forlopande multipel skleros (MS) hos
patienter fran 13 ars dlder.

MS édr en ldngvarig sjukdom som paverkar centrala nervsystemet (CNS), inklusive hjarnan och
ryggmérgen. Skovvis forlopande MS kidnnetecknas av upprepade attacker (skov) av symtom fran
nervsystemet. Symtomen varierar mellan olika patienter men brukar innefatta gdngsvarigheter,
balansproblem och synrubbningar (till exempel dimsyn eller dubbelseende). Dessa symtom kan
forsvinna helt nir skovet dr 6ver, men vissa problem kan kvarsti.

Hur Dime thyl fumarate Hexal verkar

Det forefaller som om Dimethyl fumarate Hexal verkar genom att hindra kroppens forsvarssystem fran
att skada hjirnan och ryggmairgen. Detta kan dven hjilpa till att fordrdja senare forsamring av
MS-sjukdomen.

Dimetylfumarat som finns i Dimethyl fumarate Hexal kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Dime thyl fumarate Hexal

Ta inte Dime thyl fumarate Hexal

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

- om du miss tinks lida av en séllsynt hjirninfektion som kallas progressiv multifokal



leukoencefalopati (PML) eller om du har bekriftad PML.

Varningar och forsiktighet

Dimethyl fumarate Hexal kan paverka antalet vita blodkroppar, njurarna och levern. Innan du
borjar ta Dimethyl fumarate Hexal ordinerar likaren ett blodprov for att rdkna antalet vita blodkroppar
och kontrollera att njurarna och levern fungerar som de ska. Lakaren gor dessa test regelbundet under
behandlingen. Om antalet vita blodkroppar minskar under behandlingen kan likaren 6vervéga att ta
ytterligare tester eller sétta ut din behandling.

Tala med likaren innan du tar Dimethyl fumarate Hexal om du har:
- en svar njursjukdom

- en svar leversjukdom

- en sjukdom i magsicken cller tarmen

- enallvarlig infektion (t.ex. lunginflammation)

Biltros (herpes zoster-infektion) kan uppkomma vid behandling med Dimethyl fumarate Hexal. |
nagra fall har allvarliga komplikationer intrdffat. Du ska omedelbart informera liikaren om du
misstinker att du har symtom pa béltros.

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

En séllsynt men allvarlig njursjukdom (Fanconis syndrom) har rapporterats nér ett likemedel som
mnehaller dimetylfumarat och som anviands for att behandla psoriasis (en hudsjukdom) har getts i
kombination med andra fumarsyraestrar. Om du mérker att du urinerar mera, dr torstigare och dricker
mer dn vanligt, om dina muskler verkar svagare, om du bryter ett ben eller bara har virk och smértor
ska du tala med din likare si snart som mojligt, sa att detta kan utredas ndrmare.

Barn och ungdomar

De varningar och forsiktighetsatgidrder som anges ovan géller ocksé for barn. Dimethyl fumarate
Hexal kan anvéndas till barn och ungdomar fran 13 ars &lder. Inga data finns tillgingliga om barn
under 10 ar.

Andra likemedel och Dimethyl fumarate Hexal

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel, i synnerhet:

- lakemedel som innehéller fumarsyraestrar (fumarater) som anvénds for att behandla psoriasis

- like medel som paverkar kroppens immunsystem, inklusive andra like medel som anvinds
for att behandla M S, sdsom fingolimod, natalizumab, teriflunomid, alemtuzumab, ocrelizumab
eller kladribin, eller vissa vanliga likemedel mot cancer (rituximab eller mitoxantron)

- like me del som paverkar njurarna, inklusive vissa antibiotika (anvéinds for att behandla
infektioner), vitskedrivande likemedel (diuretika), vissa typer av smértstillande liikemedel
(sdsom ibuprofen och andra liknande antiinflammatoriska likemedel och receptfria likemedel)
och likemedel som innehaller litium

- Om du tar Dimethyl fumarate Hexal med vissa typer av vacciner (levande vacciner) kan du fa en
infektion, och darfor ska du undvika séddana vacciner under behandlingen. Lékaren kommer att
avgoéra om andra typer av vacciner (icke-levande vacciner) ska ges.

Dime thyl fumarate Hexal med alkohol

Konsumtion av mer &n en liten méngd (mer &n 50 ml) starka alkoholhaltiga drycker (mer dn 30 volym-
procent alkohol, t.ex. spritdrycker) ska undvikas mom en timme fore och efter det att du tar Dimethyl
fumarate Hexal, eftersom alkohol kan paverka detta likemedel. Samtidigt intag kan ge upphov till
inflammation i magsidcken (gastrit), sarskilt hos personer som redan har litt att fa gastrit.



Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet
Anvind inte Dimethyl fumarate Hexal om du ar gravid om du inte forst har diskuterat det med din
likare.

Amning
Det dr okdnt om dimetylfumarat utsondras i brostmjolk. Dimethyl fumarate Hexal ska inte anvindas

under amning. Din likare hjilper dig att besluta om du ska sluta amma eller sluta anvéinda Dimethyl
fumarate Hexal. Detta innebdr att nyttan med amningen for barnet vigs mot nyttan med behandling for
dig.

Korformaga och anvindning av maskiner

Effekten av Dimethyl fumarate Hexal pa formagan att framfora fordon eller anvinda maskiner &r inte
kdnd. Dimethyl fumarate Hexal forvintas inte paverka formégan att framfora fordon och anvénda
maskiner.

3. Hur du tar Dime thyl fumarate Hexal
Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du &r osdker.
Startdos

120 mg tva ganger dagligen.
Ta denna startdos de forsta 7 dagarna, och ta sedan den vanliga dosen.

Vanlig dos
240 mg tva ganger dagligen.

Dimethyl fumarate Hexal ska tas via munnen.

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

Burkarna innehaller torkmedel. Svilj inte torkmedelsbehéllaren.

Ta Dimethyl fumarate Hexal med mat— det kan hjdlpa till att minska en del av de mycket vanliga
biverkningarna (anges i avsnitt 4).

Om du har tagit for stor méiingd av Dime thyl fumarate Hexal
Om du har tagit for manga kapslar ska du genast kontakta liikare. Du kan f4 biverkningar som liknar
de som beskrivs nedan i avsnitt 4.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Dime thyl fumarate Hexal

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd eller missad dos.

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.
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4.  Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar

Dimethyl fumarate Hexal kan sidnka antalet lymfocyter (en typ av vita blodkroppar). Om du har ett lagt
antal vita blodkroppar kan det 6ka risken for infektion, ocksa risken for en ovanlig hjarninfektion som
kallas progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). PML kan leda till svér funktionsnedséttning
eller vara livshotande. PML har uppkommit efter 1 till 5 ars behandling och likaren ska déarfor
fortsétta att kontrollera antalet vita blodkroppar under hela behandlingen och du bor vara vaksam pa
eventuella symtom pa PML som beskrivs nedan. Risken for PML kan vara hogre om du tidigare tagit
medicin som himmar funktionen hos kroppens immunsystem.

Symtomen pa PML kan likna ett MS-skov. Symtomen kan innefatta ny eller forvarrad svaghet i ena
sidan av kroppen, klumpighet, fordndringar i synen, tankeférmagan eller minnet, forvirring eller
personlighetsfordndringar eller tal- och kommunikationssvarigheter som varar lingre &nnagra dagar.
Det dr darfor mycket viktigt att du talar med ldkaren sa snart som mojligt om du tror att din MS haller
pa att bli virre eller om du méarker ndgra nya symtom medan du behandlas med Dimethyl fumarate
Hexal. Tala &ven 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 nagot av dessa symtom.

Svéra allergiska reaktioner
Frekvensen av svara allergiska reaktioner kan inte berdknas fran tillgdngliga data (ingen kdnd
frekvens).

Rodnad i ansiktet eller pa kroppen (flush) dr en mycket vanlig biverkning. Om du ddremot far rodnad
tillsammans med réda utslag eller ndsselutslag och du far ndgot av dessa symtom:

- svullnad av ansikte, lippar, mun eller tunga (angioddem)

- visande andning, andningssvarigheter eller andfaddhet (dyspné, hypoxi)

- yrsel eller medvetsloshet (hypotoni)

kan det rora sig om en svér allergisk reaktion (anafylaxi).

Sluta att ta Dime thyl fumarate Hexal och kontakta genast liikare.

Mycket vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos fler dn I av 10 anvindare:

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

- illaméende

- magsmaérta eller magkramper.

Om du tar liikkemedlet med mat kan det hjilpa till att minska ovannidmnda biverkningar.

Under behandling med Dimethyl fumarate Hexal kan substanser som kallas ketoner och som
produceras naturligt i kroppen mycket ofta synas i urintester.

Tala med likaren om hur du ska hantera dessa biverkningar. Liakaren kan eventuellt minska din dos.
Minska inte din dos om inte likaren siger till dig att gora det.

Vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare:

- inflammation i magtarmkanalens slemhinnor (gastroenterit)
- krakningar

- matsméltningsbesvar (dyspepsi)
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- inflammation i magsickens slemhinna (gastrit)
- mag-tarmbesvar

- brannande kénsla

- vallningar, virmekansla

- kldda i huden (pruritus)

- utslag

- rosa eller roda flackar pa huden (erytem)

- héaravfall (alopeci).

Biverkningar som kan visa sig i blod- eller urintester

- lagt antal vita blodkroppar i blodet (/ymfopeni, leukopeni). Minskat antal vita blodkroppar kan
betyda att kroppen har mindre formaga att bekdmpa en infektion. Om du fér en allvarlig
infektion (t.ex. lunginflammation) maste du genast tala med din likare.

- proteiner (albumin) i urinen

- forhdjda nivéer av leverenzymer (ALAT, ASAT) i blodet.

Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare:
- allergiska reaktioner (6verkdnslighet)

- minskat antal blodplittar.

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvéndare)

- leverinflammation och foérhojda nivaer av leverenzymer (ALAT eller ASAT i kombination med
bilirubin)

- biltros (herpes zoster-infektion) med symtom sadsom blasor, brannande kdnsla, klada eller
smdrta i huden, typiskt pa ena sidan av overkroppen eller i ansiktet, samt andra symtom sasom
feber och svaghet under de tidiga stadierna av infektionen, folida av domningar, klada eller r6da
flickar med svar smérta

- 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 dn hos vuxna, t.ex. huvudvérk,
magsmérta eller magkramper, krdkningar, halsont, hosta och smértsamma menstruationer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Dimethyl fumarate Hexal ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, blistret och burken efter EXP. Utgangsdatumet
dr den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
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kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehélls de klaration
- Den aktiva substansen ir dimetylfumarat.
Dimethyl fumarate Hexal 120 mg: En hard enterokapsel innehaller 120 mg dimetylfumarat.

Dimethyl fumarate Hexal 240 mg: En hard enterokapsel innehaller 240 mg dimetylfumarat.

- Ovriga innehallsimnen Ar:
Kapselinnehall: Cellulosa, mikrokristallin, povidone K30, krospovidon, kolloidal, vattenfri
kiseldioxid, magnesiumstearat, hypromellos, triacetin, talk,
metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1), titandioxid (E171), trietylcitrat.

Kapselskal: gelatin, titandioxid (E171), gul jirnoxid (E172), briljantbldtt FCF (E133);
Tryckfarg: shellack, propylenglykol (E1520), ammoniak (E527), kaliumhydroxid
svart jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dimethyl fumarate Hexal 120 mg harda enterokapslar

Gron ogenomskinlig kapsellock och vit ogenomsknlig kapselkropp, kapselskal storlek no. 0, lingd
21,4 mm, tryckt ”’DMF 120” med svart blick pa kapselkropp, innehéllande vita till benvita
minitabletter.

Dimethyl fumarate Hexal 240 mg harda enterokapslar
Gron ogenomskinlig kapsellock och kapselkropp, kapselskal storlek no. 00, lingd 23,2 mm, tryckt
”DMF 240” med svart black pa kapselkropp, innehallande vita till benvita minitabletter.

Dimethyl fumarate Hexal 120 mg harda enterokapslar
OPA/AL/PVC//Alblister eller perforerad endosblister

Forpackningsstorlekar: 14 eller 14 x 1 hirda enterokapslar.

HDPE burker med PP/HDPE skruvkork forseglat med silikagel torkmedel i behéllar.
Forpackningsstorlek: 100 harda enterokapslar.

Dimethyl fumarate Hexal 240 mg hirda enterokapslar
OPA/AL/PVC//Alblister eller perforerad endosblister
Forpackningsstorlekar: 56, 56 x 1, 168, 168 x 1 och 196 hérda enterokapslar.

HDPE burker med PP/HDPE skruvkork forseglat med silikagel torkmedel i behéllar.
Forpackningsstorlek: 100 harda enterokapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdilining
Hexal A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eller

Pharmadox Healthcare Limited, Kw?20a, Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000, Malta.

eller

Adalvo Limited, Malta Lifesciences Park, Building 1 Level 4, Sir Temi Zammit Buildings, San Gwan
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Industrial Estate, San Gwan, SGN 3000, Malta.

Denna bipacksedel éindrades senast 06.09.2023

14



