Indlaegsseddel: Information til brugeren

Dimethyl fumarate Hexal 120 mg enterokapsler, harde
Dimethyl fumarate Hexal 240 mg enterokapsler, harde
dimethylfumarat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
legemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Dimethyl fumarate Hexal
Sadan skal du tage Dimethyl fumarate Hexal

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

Hvad Dimethyl fumarate Hexal er
Dimethyl fumarate Hexal er et lsegemiddel, der indeholder det aktive stof dimethylfumarat.

Hvad Dimethyl fumarate Hexal anvendes til

Dimethyl fumarate Hexal anvendes til behandling af attakvis remitterende multipel sklerose
(MS) hos patienter i alderen 13 ar og derover.

MS er en kronisk sygdom, der pavirker centralnervesystemet (CNS), herunder hjernen og
rygmarven. Attakvis remitterende MS er kendetegnet ved gentagne attakker (tilbagevendende
anfald) med symptomer fra nervesystemet. Symptomerne varierer fra patient til patient, men
omfatter typisk gangbesveer, balanceproblemer og synsforstyrrelser (f.eks. slgret syn eller
dobbeltsyn). Disse symptomer kan forsvinde helt, nar attakket er overstaet, men nogle gener kan
vare ved.

Sadan virker Dimethyl fumarate Hexal
Dimethyl fumarate Hexal lader til at virke ved at forhindre kroppens forsvarssystem i at skade din
hjerne og rygmarv. Dette kan ogsa hjalpe med til at forsinke fremtidig forveerring af MS.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Dimethyl fumarate Hexal

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Dimethyl fumarate Hexal
- hvis du er allergisk over for dimethylfumarat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Dimethyl
fumarate Hexal (angivet i afsnit 6).



- hvis der er formodning om, at du lider af en sjaelden hjerneinfektion kaldet progressiv
multifokal leukoencefalopati (PML), eller hvis PML er blevet bekreftet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Dimethyl fumarate Hexal kan pavirke antallet af hvide blodlegemer, dine nyrer og din lever. Inden
du starter med at tage Dimethyl fumarate Hexal, vil din lzege tage en blodprgve og bestemme antallet
af hvide blodlegemer i dit blod samt kontrollere, at dine nyrer og din lever fungerer korrekt. Din laege
vil tage disse blodpraver regelmassigt under behandlingen. Hvis antallet af dine hvide blodlegemer
falder under behandlingen, vil din leege muligvis overveje yderligere tests eller afbryde
behandlingen.

Kontakt leegen, for du tager Dimethyl fumarate Hexal, hvis du har:
- alvorlig nyresygdom

- alvorlig leversygdom

- en sygdom i maven eller tarmen

- en alvorlig infektion (sasom lungebetandelse).

Herpes zoster (helvedesild) kan forekomme ved behandling med Dimethyl fumarate Hexal. | visse
tilfeelde er der forekommet alvorlige komplikationer. Du skal omgaende informere leegen, hvis du
har mistanke om, at du har symptomer pa helvedesild.

Hvis du mener, at din MS bliver veerre (f.eks. svaghed eller synsaendringer), eller hvis du bemaerker
nye symptomer, skal du straks tale med din leege, da dette kan vaere symptomer pa en sjelden
hjerneinfektion kaldet PML. PML er en alvorlig lidelse, der kan resultere i sveer invaliditet eller ded.

En sjelden, men alvorlig nyresygdom kaldet Fanconis syndrom er blevet indberettet med et
legemiddel indeholdende dimethylfumarat i kombination med andre fumarsyreestere anvendt til
behandling af psoriasis (en hudsygdom). Hvis du bemaerker, at du tisser mere, er mere tarstig og
drikker mere end normalt, at dine muskler virker svagere, du braekker en knogle eller blot har gmhed
og smerter, skal du kontakte leegen hurtigst muligt, sa det kan blive undersggt naermere.

Bgrn og unge
Giv ikke dette lzgemiddel til bgrn under 10 ar, da der ikke foreligger nogen data for denne
aldersgruppe.

Brug af andre laegemidler sammen med Dimethyl fumarate Hexal

Fortezel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget

andre leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Oplys isar, hvis du tager fglgende:

- legemidler, der indeholder fumarsyreestere (fumarater), som anvendes til behandling af
psoriasis

- leegemidler, der pavirker kroppens immunsystem, herunder kemoterapi,
immunundertrykkende laegemidler eller andre laegemidler, der anvendes til behandling
af MS

- lzegemidler, der pavirker nyrerne, herunder nogle antibiotika (til behandling af
infektioner), vanddrivende leegemidler (diuretika), visse typer smertestillende leegemidler
(sasom ibuprofen og andre lignende leegemidler mod gigt og leegemidler, som kgbes uden
recept) og leegemidler, der indeholder lithium

- vaccination med visse typer vacciner (levende, svaeekkede vacciner) under behandling med
Dimethyl fumarate Hexal kan forarsage, at du far en infektion, og skal derfor undgas. Din laege
vil radgive dig om, hvorvidt andre typer vacciner (ikke-levende vacciner) skal gives.

Brug af Dimethyl fumarate Hexal sammen med alkohol

Indtagelse af mere end en lille maengde (mere end 50 ml) staerk alkohol (alkoholprocent over 30 %;
f.eks. spiritus) skal undgas den farste time efter indtagelse af Dimethyl fumarate Hexal, da alkohol
kan interagere med dette leegemiddel. Dette kan medfare beteendelse i maven (gastritis), iseer hos
personer, der allerede har tilbgjelighed til dette.



Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Der er begraenset information om virkning af dette legemiddel pa det ufgdte barn, hvis det bruges
under graviditeten. Tag ikke Dimethyl fumarate Hexal, hvis du er gravid, medmindre du har draftet
det med din laege, og dette legemiddel er klart ngdvendigt for dig.

Amning

Det vides ikke, om det aktive stof i Dimethyl fumarate Hexal udskilles i modermalk. Din lage vil
radgive dig om, hvorvidt du skal stoppe med at amme eller med at tage Dimethyl fumarate Hexal.
Denne overvejelse vil afveje fordelen for dit barn ved at amme mod fordelen for dig ved behandling.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Det forventes ikke, at Dimethyl fumarate Hexal pavirker din evne til at fare motorkeretgj og betjene
maskiner.

3. Sadan skal du tage Dimethyl fumarate Hexal

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen.

Startdosis: 120 mg to gange dagligt.
Tag denne startdosis de fagrste 7 dage, og tag derefter den normale dosis.

Normal dosis: 240 mg to gange dagligt.
Dimethyl fumarate Hexal er til oral anvendelse (indtagelse gennem munden).

Kapslen skal sluges hel med lidt vand. Kapslen ma ikke deles, knuses, oplgses, suttes eller tygges, da
det kan gge hyppigheden af visse bivirkninger.

Beholderen indeholder et tarremiddel. Indtag ikke tgrremidlet.

Tag Dimethyl fumarate Hexal sammen med mad — det kan hjelpe med at reducere nogle af de
meget almindelige bivirkninger (angivet i afsnit 4).

Hvis du har taget for meget Dimethyl fumarate Hexal

Kontakt omgaende laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Dimethyl fumarate
Hexal end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).
Du kan opleve bivirkninger, som ligner dem, der er beskrevet herunder i afsnit 4.

Hvis du har glemt at tage Dimethyl fumarate Hexal

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Du kan tage den glemte dosis, hvis du lader mindst 4 timer ga mellem hver dosis, ellers skal du vente
til naeste planlagte dosis.

Spaerg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger



Dimethyl fumarate Hexal kan seenke antallet af lymfocytter (en type hvide blodlegemer). Lavt
lymfocyttal kan gge din risiko for infektion, herunder risikoen for en sjeelden hjerneinfektion kaldet
progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). PML kan resultere i sveer invaliditet eller ded. PML er
forekommet efter 1 til 5 ars behandling, og din leege bar derfor fortseette med at overvage dine hvide
blodlegemer under hele din behandling, og du skal vaere opmarksom pa eventuelle symptomer pa
PML som beskrevet nedenfor. Risikoen for PML kan vere hgjere, hvis du tidligere har taget et
leegemiddel, der forringer funktionaliteten af din krops immunsystem.

Symptomerne pa PML kan ligne et MS-attak. Symptomerne kan omfatte ny eller forvaerret svaghed i
den ene side af kroppen, klodsethed, syns-, tanke- eller hukommelsesforstyrrelser, forvirring eller
personlighedsaendringer eller tale- og kommunikationsvanskeligheder, der varer lengere end nogle
dage. Hvis du mener, at din MS bliver veerre, eller hvis du bemarker nye symptomer under
behandlingen med dimethylfumarat, er det derfor meget vigtigt, at du taler med din leege sa hurtigt
som muligt. Du skal ogsa tale med din partner eller omsorgspersoner og fortelle dem om din
behandling. Der kan opsta symptomer, som du ikke selv er opmaerksom pa.

- Ring straks til din laege, hvis du far nogle af disse symptomer

Sveere overfglsomhedsreaktioner
Hyppigheden af svare overfalsomhedsreaktioner kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data
(ikke kendt).

Redme i ansigtet eller pa kroppen (flushing) er en meget almindelig bivirkning. Hvis redme er
ledsaget af et radt udslet eller neeldefeber, og du samtidig far et eller flere af falgende symptomer:
- heaevelse af ansigt, leeber, mund eller tunge (angiogdem)

- pibende vejrtreekning, vejrtreekningsbesveer eller kortandethed (dyspng, hypoksi)

- svimmelhed eller bevidstlgshed (hypotension)

kan det dog vere tegn pa en svaer overfglsomhedsreaktion (anafylaksi).

- Stop med at tage Dimethyl fumarate Hexal, og ring omgaende til en laege.

Andre bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter

- redme i ansigtet eller pa kroppen med en varm, eventuelt meget varm, breendende fornemmelse
eller klge (blussen)

- lgs affering (diarre)

- kvalme

- mavesmerter eller mavekramper.

- Hovis du tager leegemidlet sammen med mad, kan det hjeelpe med at reducere
ovennavnte bivirkninger.

Stoffer, der kaldes ketoner, og som kroppen producerer naturligt, er meget almindelige i urinanalyser
under behandling med Dimethyl fumarate Hexal.

Tal med lzegen om, hvordan disse bivirkninger skal handteres. Laegen setter muligvis din dosis ned.
St ikke dosis ned, medmindre din laege beder dig om det.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
- beteendelse i tarmslimhinden (gastroenteritis)

- opkastning

- fordgjelsesproblemer (dyspepsi)

- betzendelse i maveslimhinden (gastritis)

- gener i mave og tarm

- breendende fornemmelse



- hedeture, varm fornemmelse

- hudklge (pruritus)

- udslaet

- lysergde eller rade pletter pa huden (erytem)
- hartab (alopeci).

Bivirkninger, som kan pavises i blod- eller urinprgver

- lavt antal hvide blodlegemer i blodet (lymfopeni, leukopeni). Nedsat antal hvide blodlegemer
kan betyde, at din krop er darligere i stand til at bekeempe en infektion. Safremt du far en
alvorlig infektion (eksempelvis lungebeteendelse), skal du straks kontakte din leege.

- protein (albumin) i urinen

- forhgjet niveau af leverenzymer (ALAT, ASAT) i blodet.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
- allergiske reaktioner (overfglsomhed)
- nedsat antal blodplader.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)

- leverbeteendelse og forhgjede niveauer af leverenzymer (ALAT eller ASAT i kombination med
bilirubin)

- herpes zoster (helvedesild) med symptomer sasom blerer, breendende, klgende eller smertende
hud, typisk pa den ene side af overkroppen eller ansigtet, og andre symptomer sasom feber og
svaghed i de tidlige stadier af infektionen, efterfulgt af fglelseslgshed, klge elle rade plamager
med svare smerter

- Igbende nase (rinorré).

Born (i alderen 13 ar og derover) og unge

Ovennavnte bivirkninger galder ogsa for bgrn og unge.

En reekke bivirkninger blev indberettet hyppigere hos barn og unge end hos voksne, f.eks. hovedpine,
mavesmerter eller -kramper, opkastning, ondt i halsen, hoste og menstruationssmerter.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken, blisterpakningen og beholderen efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Dimethyl fumarate Hexal indeholder:

- Aktivt stof: dimethylfumarat.

Dimethyl fumarate Hexal 120 mg: Hver kapsel indeholder 120 mg dimethylfumarat.
Dimethyl fumarate Hexal 240 mg: Hver kapsel indeholder 240 mg dimethylfumarat.

- @vrige indholdsstoffer:

Kapselindhold: mikrokrystallinsk cellulose, povidon K30, crospovidon, kolloid vandfri silica,
magnesiumstearat, hypromellose, triacetin, talcum, methacrylsyre-ethylacrylat copolymer (1:1),
titandioxid (E171), triethylcitrat.

Kapselskal: gelatine, titandioxid (E171), gul jernoxid (E172), Brilliant Blue FCF (E133); Kapselblak:
shellac, propylenglycol (E1520), koncentreret ammoniakoplgsning, kaliumhydroxid, sort jernoxid
(E172).

Udseende og pakningsstarrelser
Dimethyl fumarate Hexal 120 mg enterokapsler, harde

Grgn, ugennemsigtig overdel og hvid ugennemsigtig underdel, kapselstarrelse nr. 0, leengde 21,4
mm, pétrykt "DMF 120 med sort bleek pa underdelen, indeholdende hvide til rdhvide minitabletter.

Dimethyl fumarate Hexal 240 mg enterokapsler, harde
Grgn, ugennemsigtig overdel og underdel, kapselstarrelse nr. 00, lengde 23,2 mm, pétrykt "DMF
240 med sort blek pa underdelen, indeholdende hvide til rdhvide minitabletter.

Dimethyl fumarate Hexal 120 mg enterokapsler, harde
OPAV/AI/PVC//AI blister eller perforeret enkeltdosisblister
Pakningsstarrelser: 14 eller 14 x 1 harde enterokapsler.

HDPE beholder med PP/HDPE-skrueldg med forsegling og silicagel tarremiddel i dase.
Pakningsstarrelse: 100 harde enterokapsler.

Dimethyl fumarate Hexal 240 mg enterokapsler, harde
OPAV/AI/PVCI//AI blister eller perforeret enkeltdosisblister
Pakningsstarrelser: 56, 56 x 1, 168, 168 x 1 og 196 harde enterokapsler.

HDPE beholder med PP/HDPE-skruelag med forsegling og silicagel tarremiddel i dase.
Pakningsstarrelse: 100 harde enterokapsler.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Hexal A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark.

Fremstiller
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova Ulica 57, Ljubljana 1526, Slovenien.

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 3. marts 2025



