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Mika multippeliskleroosi on?

Multippeliskleroosia (MS) pidetaan immuunivalitteisena sairautena — mahdollisesti

autoimmuunisairautena.
Taudissa immuunijarjestelma hydkkaa hermosoluja ympardivaa vaippaa eli myeliinia
vastaan. Hermosolut sijaitsevat keskushermostossa (CNS), joka koostuu aivoista ja

selkaytimesta.

Immuunijarjestelman hyokkays aiheuttaa tulehduksia, joiden seurauksena moniin
keskushermoston osiin muodostuu arpikudosta, ja tasta tuleekin taudin nimi,

multippeliskleroosi.
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Miten fingolimodi vaikuttaa?

Fingolimodi-hoidon vaikutustapaa MS-tautiin ei taysin ymmarreta.

Fingolimodi sitoutuu veren valkosoluihin (lymfosyytteihin) vuorovaikutuksessa solun
pinnalla olevan proteiinin kanssa, jota kutsutaan sfingosiini-1-fosfaatti (S1P) -

reseptoriksi.

Fingolimodin kanssa vuorovaikutuksessa olevat valkosolut jaavat loukkuun
imusolmukkeisiin. Nain valkosolut eivat paase aiheuttamaan tulehduksia ja vaurioita

keskushermostossa.
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Vasta-aiheet ja varotoimet

Fingolimodia ei saa kayttaa potilailla, joilla on tiettyja sydansairauksia. Fingolimodia ei
myoskaan suositella potilaille, jotka kayttavat sydamen syketta hidastavaa laakitysta

Fingolimodia ei saa kayttaa raskaana olevilla naisilla eika naisilla (mukaan lukien teini-

ikaiset tytot), jotka voivat tulla raskaaksi mutta eivat kayta tehokasta ehkaisya.

Ensimmaisen annoksen jalkeen laakarisi pyytaa lasta jaamaan vastaanotolle vahintaan
kuuden tunnin ajaksi, jotta tarvittaviin toimenpiteisiin voidaan ryhtya, jos
haittavaikutuksia ilmenee. Joissakin tapauksissa voi olla tarpeen jaada sairaalaan yon
yli.

Samanlaisia varotoimia noudatetaan lapsipotilailla, kun annosta nostetaan 0,25 mg:n

vuorokausiannoksesta 0,5 mg:n vuorokausiannokseen.

Jos olet vanhempi tai huoltaja teini-ikaiselle, joka voi tulla raskaaksi, sinulle toimitetaan

raskautta koskevan potilaan muistutuskortti.

Lue pakkausseloste huolellisesti ennen kuin lapsi aloittaa fingolimodi-hoidon. Harkitse
pakkausselosteen sailyttamista silta varalta, etta sinun tarvitsee viitata siihen hoidon

aikana.
Kerro laakarillesi, jos lapsella tai jollain hanen sukulaisellaan on esiintynyt epilepsiaa.

Ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos lapsella ilmaantuu haittavaikutuksia fingolimodi-

hoidon aikana.

Kaikille lasta hoitaville ladkareille tulee kertoa, etta lapsi kayttaa fingolimodia.



Ennen fingolimodi-hoidon aloittamista

e Raskaus— Fingolimodi on teratogeeninen (aiheuttaa epamuodostumia
syntymattdmille vauvoille). Ennen fingolimodi-hoidon aloittamista laakarin tulee
kertoa hedelmallisessa iassa oleville teini-ikaisille tytdille fingolimodin vakavista
sikioon kohdistuvista riskeista. Lisaksi raskaustestitulos pitaa olla negatiivinen
(terveydenhuollon ammattihenkilén todentama) ennen hoidon aloittamista.
Keskustele Iaakarin kanssa sopivasta ja luotettavasta raskauden

ehkaisymenetelmasta.

o Papilloomavirusinfektioon (HPV) liittyva syopa — Laakari arvioi tarvitseeko

lapsi mahdollisen sy6paseulonnan (papakoe mukaan lukien) ja HPV-rokotuksen.

e Maksan toiminta — Fingolimodi voi aiheuttaa poikkeavia maksan toimintakokeen
tuloksia. Lapselle tehdaan verikoe ennen hoidon aloittamista.

¢ Kouristuskohtaukset — Kouristuskohtauksia saattaa ilmaantua hoidon aikana.
Kerro laakarille, jos lapsella tai jollain hanen sukulaisellaan on ollut aikaisemmin

epileptisia kohtauksia.



Kun kaytat fingolimodi-valmistetta ensimmaista kertaa

Hidas tai epasaanndllinen sydamen syke — Hoidon alussa fingolimodi aiheuttaa
sydamensykkeen hidastumista. Tasta voi aiheutua huimauksen tunnetta tai
verenpaineen alenemista. Jos lasta pyorryttaa, huimaa, tai han kokee pahoinvointia tai
sydamentykytysta tai han tuntee olonsa epamukavaksi ensimmaisen fingolimodi-

annoksen jalkeen, kerro siita valittomasti laakarille.

Ennen ensimmaisen laakeannoksen ottamista:
o elektrokardiografiatutkimus (EKG), jossa arvioidaan sydamen toiminta
lahtotilanteessa
e verenpaineen mittaus
o fyysisen kehitysasteen arviot

e pituuden ja painon mittaus.
Lapsipotilaiden pituus ja paino mitataan seka maaritetaan fyysinen kehitysaste.

Kuuden tunnin seurannan aikana:
e Sydamensyke ja verenpaine tarkistetaan kerran tunnissa.
o Tana aikana lapsi saattaa olla jatkuvassa EKG-seurannassa.

e Kuuden tunnin kuluttua otetaan EKG.

Ota yhteytta laakariin jos hoito keskeytyy. Hoidon aloitukseen liittyva vaikutus sydamen
sykkeeseen voi ilmaantua uudelleen, riippuen siita, kuinka pitkaksi aikaa hoito on

keskeytynyt ja kuinka kauan fingolimodi-hoito on jatkunut.



Fingolimodi-hoidon aikana

Infektiot — Koska fingolimodi vaikuttaa immuunijarjestelmaan, lapsi voi saada
helpommin infektioita. Jos arvelet, etta lapsellasi on paansarkya, johon liittyy
niskajaykkyytta, valoherkkyytta, kuumetta, flunssainen olo, pahoinvointia,
ihottumaa, vydruusua ja/tai sekavuutta tai kohtauksia (nama voivat olla oireita
aivokalvontulehduksesta ja/tai aivotulehduksesta, joka voi johtua sieni-infektiosta
tai herpesvirusinfektiosta), ota valittomasti yhteys Iaakariisi seka hoidon aikana
ettd 2 kuukauden ajan hoidon paattymisesta.

Jos epailet, etta lapsen MS-tauti on pahenemassa (esim. heikkouden tunnetta tai
nakoon liittyvia muutoksia) tai jos huomaat uusia oireita, keskustele asiasta
laakarin kanssa mahdollisimman pian, silla nama oireet voivat olla merkkeja
infektion aiheuttamasta harvinaisesta aivosairaudesta, jota kutsutaan
progressiiviseksi multifokaaliseksi leukoenkefalopatiaksi (PML).

lhosyopa - Ihosyodpia on raportoitu fingolimodi-valmisteella hoidetuilla MS-
potilailla. Kerro Iaakarille valittdmasti, jos huomaat lapsella ihokyhmyja (esim.
kiiltavia helmimaisia kyhmyja), laiskia tai avohaavoja, jotka eivat parannu
viikkojen kuluessa. Ihosyovan oireena voi olla inokudoksen poikkeava kasvu tai
ihomuutokset (esim. poikkeavat luomet), joiden vari, muoto tai koko muuttuu ajan
mittaan.

Maksan toiminta - Maksansiirtoa vaatineita maksan akuutteja
vajaatoimintatapauksia ja kliinisesti merkittavia maksavauriotapauksia on
raportoitu. Lapselle tehdaan verikoe 1, 3, 6, 9 ja 12 kuukauden kuluttua
fingolimodi-hoidon aloittamisesta ja siitéa eteenpain saanndllisesti, ja viela 2
kuukauden kuluttua hoidon paattymisen jalkeen. Jos lapsella esiintyy ihon tai
silmanvalkuaisten keltaisuutta, poikkeavan tummaa virtsaa (ruskean varista),
kipua vatsa-alueen (mahan) oikealla puolella, vasymysta, heikompi ruokahalu
kuin normaalisti tai selittdamatdnta pahoinvointia ja oksentelua, ota valittomasti

yhteys laakariin, koska nama voivat olla merkkeja maksavauriosta.



Nakohairiot - fingolimodi voi aiheuttaa turvotusta silman takaosassa eli tilan, jota
kutsutaan makulaturvotukseksi. Kerro laakarille, jos lapsella on nakdoireita
hoidon aikana tai 2 kuukauden ajan hoidon paattymisesta.

Masennus ja ahdistuneisuus - fingolimodilla hoidetuilla lapsipotilailla on
raportoitu seka masennusta etta ahdistuneisuutta. Kerro laakarille, jos lapsella on
naita oireita.

Fingolimodi-hoidon lopettamisen yhteydessa tauti saattaa aktivoitua uudelleen.
Laakari paattaa, jos ja miten lasta on seurattava fingolimodin lopettamisen

jalkeen.

Raskaus - Teini-ikaisten tyttdjen, jotka voivat tulla raskaaksi, raskaustesti on
toistettava sopivin valiajoin fingolimodi-hoidon aikana.

Teini-ikaisten tyttdjen pitda saada saanndllisesti terveydenhuollon ammattilaisen
antamaa neuvontaa fingolimodin sikiddn kohdistuvasta vakavasta riskista, ja
apuna on kaytettava raskautta koskevaa potilaan muistutuskorttia.

Teini-ikaisten tyttdjen on kaytettava luotettavia ehkaisymenetelmia fingolimodi-
hoidon aikana ja 2 kuukautta hoidon lopettamisen jalkeen, koska fingolimodi
aiheuttaa sikidlle vakavia riskeja.

Kerro laakarille valittdmasti (suunnitellusta tai tahattomasta) raskaudesta

fingolimodi-hoidon aikana tai 2 kuukauden aikana hoidon paattymisen jalkeen.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Voit ilmoittaa epaillyista haittavaikutuksista Fimeaan:

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA.

www.fimea.fi

Voit ilmoittaa epaillyista haittavaikutuksista myds suoraan myyntiluvan haltijalle:
Reddy Holding GmbH

SafetyDRL.Finland@pharmalex.com

+358 40 9401476



