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Viktig information att komma ihag om din
behandling med fingolimod

Denna patientguide innehaller viktig sékerhetsinformation om
Fingolimod Mylan och rdd om hur man minimerar lakemedlets risker.

Denna guide &r utarbetad av innehavaren av godkannande fér forsaljning

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants.
Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande.

Du kan rapportera biverkningar till Fimea:

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet

Fimea, biverkningsregistret

PB 55 00034 FIMEA

www.fimea.fi

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till innehavaren av marknadstillstandet:
Viatris Oy via e-post infofi@viatris.com eller per telefon pa 020720 9555.

Information om riskerna i samband med anvandning under graviditet och amning
ges av HUS Teratologiska informationstjanst Tfn (09) 4717 6500

Vad ar multipel skleros (MS)?

Multipel skleros (MS) ar en kronisk autoimmun sjukdom som paverkar
centrala nervsystemet (CNS), som bestadr av hjarnan och ryggmargen. Vid
MS angriper kroppens immunférsvar det centrala nervsystemet och skadar
myelinet runt nervfibrerna. Detta stor det centrala nervsystemets funktion.

Skowvis forlopande MS innebar att sjukdomen ger aterkommande perioder av
nya eller forvarrade symtom, sa kallade skov. Dessa symtom beror pa
inflammation i det centrala nervsystemet. Vilka symtom man far varierar, men
vanliga ar gangsvarigheter, domningar, synstérningar och problem med
balansen. Efter ett skov kan symtomen forsvinna helt, men i vissa fall kvarstar
besvaren delvis.

Hur fungerar Fingolimod?

Fingolimods verkningsmekanism vid MS ar inte helt kand. Fingolimod binder till
vita blodkroppar (lymfocyter) genom samverkan med ett protein pa cellens yta.
Proteinet kallas for sfingosin 1-fosfat-(S1P) receptor. Genom samverkan med
Fingolimod stannar de vita blodkropparna kvar i lymfkértlarna och kan saledes
inte ta sig in i blodkarlen. Detta gor att de vita blodkropparna inte kan orsaka
inflammationer och skador i CNS. Effekterna av fingolimod kan kvarsta i upp till
8 veckor efter avslutad behandling.


http://www.fimea.fi/
mailto:infofi@viatris.com

Kontraindikationer och forsiktighetsatgarder

Fingolimod Mylan bor inte anvandas hos patienter med vissa
hjartsjukdomar. Fingolimod rekommenderas inte heller for patienter som
tar medicin som sanker hjartfrekvensen.

Fingolimod bdr inte anvandas hos gravida kvinnor eller kvinnor (inklusive
tonarsflickor) som kan bli gravida men inte anvander en effektiv
preventivmedel.

Efter den forsta dosen kommer din lakare att be dig stanna pa
mottagningen i minst sex timmar, under vilken tid nédvandiga atgarder kan
vidtas om biverkningar uppstar. | vissa fall kan det vara nédvandigt att
stanna pa sjukhuset dver natten.

Samma forsiktighetsatgarder som for den forsta dosen rekommenderas
nar den dagliga dosen hojs fran 0,25 mg till 0,5 mg.

Din lakare kommer att ta blodprov pa dig for att underdka dina lymfocyter
innan behandlingen med fingolimod pabdrjas

Alla kvinnor i fertil alder (inklusive tonarsflickor) ska fa det
graviditetsspecifika patientpdminnelsekortet.

Las bipacksedeln noggrant innan du pabdrjar behandling med fingolimod.

Beratta for din lakare om du har nagra leversjukdomar.

Kontakta omedelbart din lakare om du upplever biverkningar eller blir
gravid under behandling med fingolimod och i upp till tvd manader efter
avslutad behandling.

Kom ihdg att beratta for andra lakare som behandlar dig att du anvander
fingolimod.

Innan du pabdrjar behandling med Fingolimod
Mylan

Graviditet

Fingolimod ar teratogent, det vill saga det kan orsaka fosterskador. Innan
behandling med fingolimod inleds ska lakaren informera kvinnor i fertil
alder (inklusive tonarsflickor) om de allvarliga fosterskador som fingolimod
kan orsaka

Magnetresonanstomografi

Din lakare kommer att ordna en magnetresonanstomografi (MRI) fore och
under behandlingen for att undersdka risken for progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML).

Blodprov

Fingolimod kan orsaka avvikande levervarden. Darfér kommer du att fa
ldmna ett blodprov innan behandlingen inleds. Aven lymfocytvédrden i
blodet kontrolleras fére behandling med fingolimod pabdrjas.

Ogonundersokning

Dina 6gon bor undersokas innan behandling med fingolimod pabdrjas.
En uppfoljande 6gonkontroll behovs dessutom 3 till 4 manader efter
behandlingsstart.

Nar du anvander Fingolimod Mylan
for forsta gangen
Langsam hjartfrekvens och oregelbunden hjartrytm

| borjan av behandlingen kan fingolimod fa hjartat att sla langsammare.
Detta kan leda till att du kanner dig yr, eller till att blodtrycket sjunker.
Om du kanner dig yr, har svindel, illamaende eller hjartklappningar eller
kanner obehag efter den forsta dosen av fingolimod ska du omedelbart
informera din lakare.

Innan du tar forsta dosen:

 Ska du genomgd en
elektrokardiografiundersékning (EKG) for att
utvardera din hjartfunktion i utgangslaget

= Ska ditt blodtryck matas

Hos barn fran 10 ars alder och uppat mats aven langd och vikt, och det
fysiska utvecklingsstadiet utvarderas.

Under den 6 timmar langa 6vervakningsperioden:

= mats din hjartfrekevnes och ditt blodtryck en
gang i timmen.

= kan din lakare 6vervaka ditt EKG kontinuerligt

- Efter sex timmar tas ett EKG.

Kontakta din ldkare om du glémt att ta en eller flera doser av
fingolimod, eftersom 6vervakningen i samband med den férsta dosen
kan behova upprepas beroende pa hur manga doser du har glomt
och hur lange du har anvant fingolimod.



Under behandlingen med fingolimod

Infektioner

Eftersom fingolimod paverkar immunsystemet kan du lattare fa
infektioner. Kontakta omedelbart din lakare, bade under behandlingen
och under 2 manaders tid efter avslutad behandling, om du tror att du har
huvudvark atfoljd av stel nacke, ljuskanslighet, feber, forkylningssymtom,
illamaende, utslag, baltros och/eller forvirring eller kramper (anfall) (dessa
kan vara symtom pa hjarnhinneinflammation (meningit) och/eller
hjarninflammation (encefalit) som orsakas av en svamp- eller
herpesvirusinfektion).

Om du misstanker att din MS blir varre (t.ex. kansla av svaghet eller
forandringar i synen), eller om du mérker nagra nya symtom, prata med
din lakare sa snart som mojligt, eftersom dessa symtom kan vara tecken
pa en séllsynt hjarnsjukdom orsakad av en infektion som kallas
progressiv multifokal leukoencefalopati (PML) eller en inflammatorisk
sjukdom (kédnd som aterhamtande immunitetsinflammatorisk syndrom
eller IRIS), som kan uppsta hos patienter med PML nar fingolimod lamnar
kroppen efter avslutad behandling.

Hudcancer

Hudcancer har rapporterats hos patienter med multipel skleros som
behandlats med fingolimod. Beratta omedelbart for din lakare om du
marker knélar pa huden (t.ex. blanka parlemorskimrande knolar), flackar
eller 6ppna sar som inte laker inom nagra veckor. Ett symtom pa
hudcancer kan vara onormal tillvaxt av hudvavnad eller hudférandringar
(t.ex. onormala fodelsemarken) som andrar farg, form eller storlek dver
tid.

Leverfunktion

Akut leversvikt som kraver levertransplantation samt kliniskt signifikant
leverskada har rapporterats. Ett blodprov tas pa digvid 1, 3, 6, 9 och 12
manader efter paborjad behandling med fingolimod och dérefter
regelbundet fram till 2 manader efter avslutad behandling. Om du har
gulfargning av huden eller 6gonvitorna, onormalt moérk urin (brunfargad),
smarta pa hoger sida av bukomradet (magen), trotthet, kanner dig
mindre hungrig an vanligt eller har oforklarligt illamaende och krékningar,
ska du omedelbart kontakta din lakare, eftersom dessa kan vara tecken
pa leverskada.

Synstoérningar
Fingolimod kan orsaka svullnad i 6gats bakre del, dvs. ett tillstand som
kallas makuladdem. Beratta for din lakare om du upplever

synforandringar under behandlingen eller under 2 manader efter
avslutad behandling.

Depression och angest

Bade depression och angest har rapporterats hos barnpatienter som
behandlats med fingolimod. Kontakta ldkaren om barnet/ ungdomen i
din vard har symtom.

Vid avslutad behandling av fingolimod kan sjukdomen aktiveras igen.
Din lakare kommer att avgdra om och hur du behoéver féljas upp efter
att du slutat med fingolimod.

Graviditet

Kvinnor i fertil dlder (inklusive tonarsflickor) ska gora ett graviditetstest
med lampliga intervall under behandlingen med Fingolimod. Du
maste regelbundet fa rad av halsovardspersonal om de allvarliga
fosterskador som fingolimod kan orsaka och som hjalp ska det
graviditetsspecifika patientpaminnelsekortet anvandas. Du ska tala om
for din lakare om du planerar en graviditet sa att din behandling med
fingolimod kan avbrytas. Pa grund av att fingolimod orsakar allvarliga
risker for fostret maste du anvanda effektiva preventivmetoder under
behandlingen med fingolimod och under 2 manader efter avslutad
behandling. Beratta omedelbart om varje (avsiktlig eller oavsiktlig)
graviditet for din lakare under och i upp till 2 manader efter avslutad
behandling med fingolimod.

Lymfocytantal i blodet

Din lakare kommer att undersdka antalet lymfocyter i ditt blod under
behandlingen med fingolimod. Om lymfocytantalet ar for lagt kan
behandlingen avbrytas
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