v Detta lakemedel ar féremal for utdkad dvervakning.

Guide for foraldrar/vardnadshavare

Viktiga saker att komma
ihag om din GILENYA®
(fingolimod) behandling

U NOVARTIS



Vad dr multipel skleros?

Multipel skleros (MS) anses vara en immunmedierad sjukdom, som méjligtvis
tillhér de autoimmuna sjukdomarna.

Vid MS vander sig kroppens immunsystem mot den skida av myelin som
omger nervcellerna i det centrala nervsystemet (CNS), dv.s. i hjarna och
ryggmarg.

Da immunsystemet anfaller nervcellerna, leder detta till inflammationer med
arrvavnad i manga delar av det centrala nervsystemet som féljd, och harav
aven sjukdomens namn, multipel skleros.
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Hur fungerar Gilenya?
Gilenyas verkningsmekanism vid MS ar inte helt kand.
Gilenya binds till de vita blodkropparna (lymfocyterna) via interaktioner med

en viss typ av proteiner, s.k. sfingosin-1-fosfat-(S1P)-receptorer, som finns pa
blodkropparnas yta.

De vita blodkroppar
som reagerar med
Gilenya kommer att
stanna kvar, bli fan-
gade, i lymfkoértlarna.
P& sa vis kommer de
vita blodkropparna inte
at att orsaka inflamma-
tioner och ge upphov
till skador pa det cent- lymfkortel
rala nervsystemet.

S1P-
receptorer forbattrad

endotelbarriar

blodcirkulation blodcirkulation




Kontraindikationer och forsiktighetsatgirder

Gilenya (fingolimod) ska inte anvandas till patienter med specifika
hjartsjukdomar. Gilenya rekommenderas inte for patienter som tar
lakemedel som minskar hjartfrekvensen.

Gilenya far inte anvandas till kvinnor som &ar gravida och kvinnor i fertil
alder (inklusive tonarsflickor) som inte anvander en effektiv preventiv-
metod.

Din lakare kommer att be barnet att stanna kvar pa mottagningen i
minst sex timmar efter den forsta dosen, sé att man kan vidta lamp-
liga atgarder om nagra biverkningar uppkommer.

| sarskilda fall kan det vara befogat att stanna pa sjukhuset 6ver natten.

Liknande forsiktighetsatgarder bor vidtas nar dosen byts fran en
daglig dos péa 0,25 mg till 0,5 mg.



Kontraindikationer och forsiktighetsatgirder

Om du ar foralder eller vardnadshavare for en tonaring som kan bli
gravid far du det graviditetsspecifika patientpaminnelsekortet.

Las bipacksedeln noggrant innan barnet paborjar behandlingen
med Gilenya.

Lakaren ska informeras om barnet har en tidigare sjukdoms- eller
en familjehistoria med epilepsi.

Om barnet utvecklar biverkningar under behandlingen med
Gilenya, ska du omedelbart tala om det for din lakare.

Om barnet behover ga till nagra andra lakare, kom ihag att beratta
for dem att han/hon tar Gilenya.



Innan behandling med Gilenya pabérjas

Graviditet

Gilenya ar teratogent. Innan behandlingen med Gilenya pabdrjas
bor lakare informera tonarsflickor i fertil alder om den allvarliga
risken med GILENYA for fostret. Dessutom maste de ha ett
negativt graviditetstest (som kontrolleras av vardpersonalen).

Human papillom virus (HPV)-relaterad cancer
Lakaren beddmer behovet av cancerscreening (inclusive papa-
prov) och vaccination fér HPV-relaterad cancer hos barnet.



Innan behandling med Gilenya pabérjas

Leverfunktion

Gilenya kan ge onormala resultat for leverfunktionsprover.
Lakaren kommer att ta blodprov pa barnet innan behandlingen
inleds.

Krampanfall

Krampanfall kan férekomma under behandlingen. Informera
lakaren om barnet har en tidigare sjukdoms- eller familjehistoria
med epilepsi.



Forstagangendutar GILENYA

Lag hjartfrekvens och oregelbunden puls

Borjan av behandlingen med Gilenya far hjartat att sla saktare.
Det kan gdra att barnet kanner sig yr eller att blodtrycket
sjunker. Om barnet far symtom som yrsel, svindel, illamaende
eller hjartklappning eller kdnner obehag efter den férsta dosen
av Gilenya, ska du genast informera lakaren.

Innan barnet tar forsta dosen, kommer man att:

- ta ett EKG (elektrokardiogram) for att fa baslinjen
pa hur hjartat fungerar

» mata blodtrycket

» beddma utvecklingsstadiet

» mata langd och vikt.



Forstagangendutar GILENYA

Under den 6 timmar langa 6vervakningen kommer man att:

« kontrollera puls och blodtryck en gang i timmen

- barnet kommer eventuellt att 6vervakas med ett kontinuerligt
EKG under denna period

- ta ett EKG vid slutet av sextimmarsperioden.

Tag kontakt med lakaren ifall behandlingen far ett uppehall.

Om barnet har avslutat Gilenya for 1 dag eller mer under de

forsta 2 veckorna av behandlingen, mer an 7 dagar under vecka

3 och 4 av behandlingen, mer &n 2 veckor efter minst en manads
behandling och aterupptar behandlingen igen, kan den initiala in-
verkan pé hjartfrekvensen aterkomma. Vid omstart med Gilenya kan
lakaren besluta att 6vervaka hjartfrekvensen och blodtrycket varje
timme och genom kontinuerlig 6évervakning med EKG under 6-tim-
mar. Barnet kan aven behoéva dvervakning éver natten.



Medan dutar GILENYA

Infektioner

Eftersom Gilenya paverkar immunsystemet, kan barnet lattare far
infektioner. Om du tror att han/hon har nagon av féljande under
eller upp till 2 manader efter avslutad behandling, ska lakaren
kontaktas genast: huvudvark atféljd av stel nacke, ljuskanslighet,
feber, influensaliknande symtom, illamaende, utslag, baltros och/
eller forvirring eller krampanfall (kan vara symtom pa hjarnhinne-
inflammation och/eller encefalit, antingen orsakad av svamp- eller
virusinfektion).

Om du tror att hans/hennes MS férsamrats (t.ex. svaghet eller
synforandringar) eller om du marker nagra nya symtom, tala med
lakaren sa snart som mojligt, eftersom dessa kan vara symtom pa
en sallsynt hjarnsjukdom orsakad av infektion som kallas progressiv
multifokal leukoencefalopati (PML).



Medan dutar GILENYA

Hudcancer

Hudcancer har rapporterats hos MS-patienter som behandlats med
Gilenya. Tala omedelbart med ldkaren om du marker nagra hudknutor
(t.ex. blanka parlformade knutor), flickar eller dppna sér som inte laker
inom nagra veckor hos barnet. Symtom pa hudcancer kan innefatta
onormal tillvaxt eller forandringar av hudvavnad (t.ex. ovanliga
leverflackar) med en forandring av farg, form eller storlek dver tiden.

Leverfunktion

Lakaren kommer att ta blodprov pa barnet 1, 3, 6, 9 och 12 manader efter
bdrjan av Gilenya behandling samt regelbundet darefter. Nagra fall av
akut leversvikt som kraver levertransplantation och kliniskt signifikant
leverskada har rapporterats. Kontakta lakaren genast ifall barnet uppvisar
symtom pa gulfargning av huden eller vitan i gonen, onormalt mork urin,
smarta pa hoger sida av magen, trétthet, kdnner sig mindre hungrig an
vanligt eller oforklarligt illamaende och krakningar, eftersom det kan vara
tecken pa leverskada.



Medan dutar GILENYA

Graviditet

Kvinnor i fertil alder, inklusive tonarsflickor, maste ha upprepade
graviditetstester med lampliga intervaller under behandlingen med
Gilenya.

Tonarsflickor maste fa regelbundna rad fran en halsovardspersonal
om den allvarliga risken med Gilenya for fostret, vilket underlattas av
det graviditetsspecifika patientpaminnelsekortet.

Tonarsflickor maste anvanda effektivt preventivmedel under behand-
lingen med Gilenya och under tva manader efter avslutad behandling
eftersom Gilenya utgor en allvarlig risk for fostret.

Rapportera genast till I1akaren om en (avsiktlig eller oavsiktlig)
graviditet under behandlingen eller upp till tvd manader darefter.



Medan dutar GILENYA

Synsymtom

Gilenya kan orsaka en svullnad i dgats bakre del. Det ar ett till-
stand som kallas makuladédem. Tala om for lakaren om barnet far
nagra synfoérandringar under behandlingen eller upp till 2 manader
darefter.

Depression och angest

Bade depression och angest har rapporterats hos barnpatienter
som behandlats med Gilenya. Prata med lakaren ifall barnet upple-
ver dessa symtom.

Avslutandet av Gilenya-behandlingen kan resultera i aterkomst av
sjukdomsaktivitet. Lakaren beslutar ifall och hur barnet skall 6ver-
vakas efter att Gilenya har avslutats.



Du kan rapportera biverkningar till Fimea:
Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret,
PB 55, 00034 FIMEA.
www.fimea.fi

Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt till innehavaren av
forsaljningstillstandet: Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugranden 10,
02130 Esbo, Finland, Tel. 010 6133 200,
www.novartis.fi



HUSLAB Teratologisk information
ger rad om anvandning av lakemedel
under graviditet och amning.
Tel. (09) 4717 6500



Novartis Lakemedelsinformationsavdelningen
tel. 010 6133 210,
novartis.laakeinformaatio@novartis.com
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