Bipacksedel: Information till patienten

Dimethyl fumarate STADA Nordic 120 mg harda enterokapslar
Dimethyl fumarate STADA Nordic 240 mg harda enterokapslar
dimetylfumarat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Dimethyl fumarate Stada Nordic ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Dimethyl fumarate Stada Nordic
Hur du tar Dimethyl fumarate Stada Nordic

Eventuella biverkningar

Hur Dimethyl fumarate Stada Nordic ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wd P

1. Vad Dimethyl fumarate Stada Nordic &r och vad det anvands for

Vad Dimethyl fumarate Stada Nordic ar
Dimethyl fumarate Stada Nordic ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen
dimetylfumarat.

Vad Dimethyl fumarate Stada Nordic anvands for
Dimethyl fumarate Stada Nordic anvands for att behandla skovvis forlépande multipel skleros
(MS) hos patienter fran 13 ars alder.

MS ar en langvarig sjukdom som paverkar centrala nervsystemet (CNS), inklusive hjarnan och
ryggmargen. Skovvis forlopande MS kéannetecknas 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 férsvinna helt
nar skovet ar dver, men vissa problem kan kvarsta.

Hur Dimethyl fumarate Stada Nordic verkar

Det forefaller som om Dimethyl fumarate Stada Nordic verkar genom att hindra kroppens
forsvarssystem fran att skada hjarnan och ryggmargen. Detta kan dven hjélpa till att fordroja framtida
forsamring av din MS.

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Dimethyl fumarate Stada Nordic
Ta inte Dimethyl fumarate Stada Nordic

e om du &r allergisk mot dimetylfumarat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6)



e om du misstanks lida av en séllsynt hjarninfektion som kallas progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML) eller om du har bekréftad PML.

Varningar och forsiktighet

Dimethyl fumarate Stada Nordic kan paverka antalet vita blodkroppar, njurarna och levern. Innan
du borjar ta Dimethyl fumarate Stada Nordic testar lakaren ditt blod for att rdkna antalet vita
blodkroppar samt kontrollera att njurar och lever fungerar som de ska. Lakaren testar detta regelbundet
under behandlingen. Om antalet vita blodkroppar sjunker under behandlingen, kan Idkaren gvervéaga
att ta ytterligare tester eller sétta ut din behandling.

Tala med ldkaren innan du tar Dimethyl fumarate Stada Nordic om du har:
e ensvar njursjukdom

e ensvar leversjukdom

¢ en sjukdom i magséacken eller tarmen

o enallvarlig infektion (t.ex. lunginflammation)

Herpes zoster (baltros) kan uppkomma vid behandling med Dimethyl fumarate Stada Nordic. | nagra
fall har allvarliga komplikationer intraffat. Du ska omedelbart informera lakaren om du misstanker
att du har symtom pa baltros.

Tala med ldkaren omedelbart om du anser att din MS blir varre (t.ex. svaghet eller synférandringar)
eller om du upptécker nya symtom. Detta kan vara symtom pa en séllsynt hjarninfektion som kallas
progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). PML &r ett allvarligt tillstdnd som kan leda till svar
funktionsnedsattning eller vara livshotande.

En sallsynt men allvarlig njursjukdom som kallas Fanconis syndrom har rapporterats med ett
lakemedel som innehaller dimetylfumarat i kombination med andra fumaratsyraestrar och som
anvands for att behandla psoriasis (en hudsjukdom). Om du mérker att du urinerar mera, ar torstigare
och dricker mer &n vanligt, om dina muskler verkar svaga, om du bryter ett ben eller bara har véark och
smartor ska du tala med din lakare sa snart som mojligt, sa att detta kan utredas narmare.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn under 10 ar eftersom inga data finns tillgangliga for denna
aldersgrupp.

Andra lakemedel och Dimethyl fumarate Stada Nordic

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra

lakemedel, i synnerhet:

e ldkemedel som innehaller fumarsyraestrar (fumarater) som anvénds for att behandla psoriasis

o lakemedel som paverkar kroppens immunsystem inklusive cytostatikabehandling,
immunsuppressiva eller andra ldkemedel som anvéands for att behandla MS

o lakemedel som paverkar njurarna inklusive vissa antibiotika (anvéands for att behandla
infektioner), "vattendrivande tabletter” (diuretika), vissa typer av smértstillande lakemedel
(sasom ibuprofen och andra liknande antiinflammatoriska lakemedel och receptfria lakemedel) och
lakemedel som innehaller litium

e om du tar Dimethyl fumarate Stada Nordic med vissa typer av vacciner (levande vacciner) kan du
fa en infektion och du ska darfor undvika sadana vacciner. Lakaren kommer att avgora om andra
typer av vacciner (icke-levande vacciner) ska ges.

Dimethyl fumarate Stada Nordic med alkohol

Konsumtion av mer an en liten mangd (mer &n 50 ml) starka alkoholhaltiga drycker (mer &n 30 %
alkohol per volym, t.ex. spritdrycker) ska undvikas inom en timme f6re och efter det att du tar
Dimethyl fumarate Stada Nordic, eftersom alkohol kan paverka detta lakemedel. Det kan ge upphov
till inflammation i magsécken (gastrit), sarskilt hos personer som redan har latt att fa gastrit.



Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Det finns begransad information om det har lakemedlets effekter pa ofédda barn vid anvandning under
graviditet. Anvand inte Dimethyl fumarate Stada Nordic om du dr gravid om du inte forst har
diskuterat det med din lakare och detta lakemedel &r helt nddvéndigt for dig.

Amning

Det &r okant om den aktiva substansen i Dimethyl fumarate Stada Nordic utsondras i brostmjélk. Din
lakare ger dig rad om du ska sluta amma eller sluta anvanda Dimethyl fumarate Stada Nordic. Detta
innebdr att nyttan med amningen for barnet jamférs med nyttan med behandling for dig.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Dimethyl fumarate Stada Nordic forvantas inte paverka formagan att framféra fordon eller anvanda
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Dimethyl fumarate Stada Nordic
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar oséker.
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.

Hur ldkemedlet intas
Dimethyl fumarate Stada Nordic ska svéljas.

Svalj kapslarna hela med lite vatten. Du far inte dela, krossa, 16sa upp, suga pa eller tugga pa kapseln
eftersom det kan 0ka vissa biverkningar.

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

Om du har tagit for stor mangd av Dimethyl fumarate Stada Nordic

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning. Du kan fa biverkningar som liknar de som beskrivs nedan i avsnitt 4.

Om du har glémt att ta Dimethyl fumarate Stada Nordic
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd eller missad dos.

Du kan ta den missade dosen om du later det ga minst 4 timmar mellan doserna. | annat fall vantar du
tills det &r dags for din nésta planerade dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Dimethyl fumarate Stada Nordic kan sdnka antalet lymfocyter (en typ av vita blodkroppar). Om du har
ett 1agt antal vita blodkroppar kan det 6ka risken for infektion, inklusive risken for att fa en ovanlig
hjarninfektion 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
lakaren ska darfor fortsatta att kontrollera antalet vita blodkroppar under hela behandlingen och du bér
vara vaksam pa eventuella symtom pa PML som beskrivs nedan. Risken for PML kan vara hogre om
du tidigare tagit medicin som h&mmar funktionen hos kroppens immunsystem.

Symtomen pa PML kan likna ett MS-skov. Symtomen kan inkludera ny eller forvarrad svaghet i ena
sidan av kroppen; klumpighet; forandringar av synen, tankeformagan eller minnet; eller forvirring
eller personlighetsforandringar eller tal- och kommunikationssvarigheter som varar langre &n nagra
dagar. Det ar darfor mycket viktigt att du talar med ldkaren sa snart som mojligt om du tror att din MS
haller pa att bli vérre eller om du méarker nagra nya symtom medan du behandlas med Dimethyl
fumarate Stada Nordic. Tala aven med din partner eller vardgivare och informera dem om din
behandling. Symtom kan uppsta som du kanske inte & medveten om sjalv.

Kontakta genast din ldkare om du far nagot av dessa symtom.

Svara allergiska reaktioner
Svara allergiska reaktioner har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare).

Rodnad i ansiktet eller pa kroppen (flush) ar en mycket vanlig biverkning. Om du daremot far rodnad i
ansiktet eller pa kroppen tillsammans med roda utslag eller nasselfeber och far ndgot av dessa
symtom:

e svullnad i ansikte, lappar, mun eller tunga (angio6dem)

e vasande andning, svart att andas eller andfaddhet (dyspné, hypoxi)

o yrsel eller medvetsldshet (hypotoni)

kan det rora sig om en svar allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion).

Sluta att ta Dimethyl fumarate Stada Nordic och uppstk genast lakare.

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)

e rodnad i ansiktet eller pa kroppen, kénsla av varme, hetta, sveda eller klada (flush)

e |0s avforing (diarré)

e illaméaende

e magsmarta eller magkramper.

Om du tar lakemedlet i samband med mat kan det hjalpa till att minska ovannamnda
biverkningar.

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

Tala med lakaren om hur du ska hantera dessa biverkningar. Lakaren kan eventuellt sénka dosen.
Sénk inte dosen om inte lakaren séger till dig att gora det.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
o inflammation i tarmarna (gastroenterit)
e krékningar



matsmaltningsbesvar (dyspepsi)
inflammation i magsacken (gastrit)
mag-tarmbesvar

brannande kéansla

varmevallning, varmekénsla

klada i huden (pruritus)

utslag

rosa eller roda flackar pa huden (erytem)
haravfall (alopeci).

Biverkningar som kan visa sig i blod- eller urintester

e lagt antal vita blodkroppar (lymfopeni, leukopeni) i blodet. Minskat antal vita blodkroppar kan
betyda att kroppen har mindre formaga att bekampa en infektion. Om du far en allvarlig infektion
(t.ex. lunginflammation) maste du genast tala med din lakare

e proteiner (albumin) i urinen

e forhojning av leverenzymer (ALAT, ASAT) i blodet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
o allergiska reaktioner (6verkanslighet)
¢ minskat antal blodplattar.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
e leverinflammation och forhojda nivaer av leverenzymer (ALAT eller ASAT i kombination med
bilirubin)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

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

e rinnsnuva (rinorré).

Barn (13 ar och aldre) och ungdomar

Biverkningarna som anges ovan géller dven barn och ungdomar.

Vissa biverkningar rapporterades oftare hos barn och ungdomar an hos vuxna, t.ex. huvudvark,
magsmarta eller magkramper, illamaende (krékningar), halsont, hosta och smartsamma
menstruationer.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Dimethyl fumarate Stada Nordic ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller blisterférpackningen eller pa burkens etikett
efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
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Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar dimetylfumarat.

Dimethyl fumarate Stada Nordic 120 mg
Varje hard enterokapsel innehaller 120 mg dimetylfumarat.

Dimethyl fumarate Stada Nordic 240 mg
Varje hard enterokapsel innehaller 240 mg dimetylfumarat.

Ovriga innehallsamnen &r:

o Kapselinnehall: mikrokristallin cellulosa (E460), krospovidon (E1202), talk (E553b), povidon
(E1201), kolloidal, vattenfri kiseldioxid (E551), magnesiumstearat (E470b), trietylcitrat (E1505),
metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1), hypromellos (E464), titandioxid (E171), triacetin
(E1518).

e Kapselhdlje: gelatin, titandioxid (E171), briljantblatt FCF (E133), gul jarnoxid (E172), svart black
(schellack (E904), kaliumhydroxid (E525), propylenglykol (E1520), svart jarnoxid (E172), stark
ammoniakldsning (E527)).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Dimethyl fumarate Stada Nordic 120 mg &r harda enterokapslar (21 mm) med grén 6verdel och vit
underdel, med "DMF 120" tryckt i svart pa underdelen och finns i blisterférpackningar med 14, 28, 56
eller 168 harda enterokapslar, perforerade endosblister med 14x1, 28x1, 56x1 eller 168x1 harda
enterokapslar eller burkar med 100 harda enterokapslar.

Burken innehaller torkmedel som inte ska sviljas.

Dimethyl fumarate Stada Nordic 240 mg &r harda enterokapslar (23 mm) med grén 6verdel och
underdel, med "DMF 240" tryckt i svart pa underdelen och finns i blisterférpackningar med 14, 28,
56, 60, 168 eller 180 harda enterokapslar, perforerade endosblister med 14x1, 28x1, 56x1, 60x1,
168x1 eller 180x1 harda enterokapslar eller burkar med 100 harda enterokapslar.

Burken innehaller torkmedel som inte ska sviljas.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
STADA Nordic ApS

Marielundvej 46A

2730 Herlev

Danmark

Tillverkare

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

Doebling

1190 Wien

Osterrike



Clonmel Healthcare Limited
Waterford Road

Clonmel, Tipperary

E91 D768

Irland

Pharmadox Healthcare Limited
Kw20a Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000

Malta

Adalvo Limited

Malta Life Sciences Park
Building 1 Level 4

Sir Temi Zammit Buildings
San Gwann SGN 3000
Malta

KeVaRo GROUP EOOD

Tzaritza Elenora Str. 9

R-N Krasno Selo Distr Ap Office 23 Floor 5
Sofia 1618

Bulgarien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-04-02
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