Broschyr for patient/fordldrar och vardgivare

Viktiga saker att veta om
behandling med

Fingolimod Medical Valley

Valkommen

Forsiktighetsatgarder och kontraindikationer 2
Innan behandling med fingolimod pabdrjas 3
Att ta fingolimod for forsta gangen 3
Medan du tar Fingolimod Medical Valley 4
Pediatriska patienter 6
Mer information och fragor 7

Den har broshyren innehaller viktig information som du behéver veta om du
eller en person i din vard paborjar behandling med fingolimod. Tala med din
ldkare om du har ytterligare fragor om din behandling eller informationen i
den har broschyren.

Observera: Spraket i den har broschyren riktar sig direkt till patienten. Det ar dock
mycket viktig information for alla fordldrar eller vardgivare till ett barn eller en
ungdom som ordinerats fingolimod.



Forsiktighetsatgarder och kontraindikationer

Observera:

e | is bipacksedeln noga innan du pabdrjar behandling med fingolimod.

e Kontakta din ldkare omdelbart om du far nagra biverkningar under behandlingen med fingolimod
eller om du blir gravid.

® Tala om for lakare du tréffar att du tar fingolimod.

Hjartsjukdomar och medicinering:
e Informera din lakare om du har underliggande hjartsjukdomar.

e Tala om for din Idkare om du tar lakemedel som &r kdnda for att minska hjartfrekvensen.

Risk for opportunistiska infektioner:

¢ Din lakare kommer att kontrollera antalet lymfocyter i blodet innan behandlingen med fingolimod
péborjas.

Leverfunktion:

e Tala om for din lakare om du har leverproblem.

Graviditet:

e Fingolimod far inte ges till kvinnor som kan bli gravida och som inte anvénder effektiva
preventivmedel eller som &r gravida.

® Om du ar en kvinna i fertil alder kommer din lakare att informera dig om de allvarliga risker for fostret
som anvandningen av fingolimod medfor.

® Om du &r en kvinna i fertil dlder kommer du eller din vardgivare att fa ett graviditetsspecifikt
patientpaminnelsekort.
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Innan behandling med fingolimod pabaorjas

¢ Innan du tar den forsta dosen kommer man att:
- ta ett EKG (elektrokardiogram) for att fa baslinjen pa hur ditt hjarta fungerar
- mata ditt blodtryck

- ta leverfunktionsprover innan behandlingen pabérjas eftersom fingolimod kan orsaka onormala
leverfunktionsresultat och leverskada.

- mata antalet lymfocyter i blodet innan behandling med fingolimod pabérjas

e Din lakare kan ordna en 6gonundersokning innan behandling med fingolimod paborjas samt en
uppféljande 6gonundersdkning 3-4 manader efter paborjad behandling.

e For kvinnor i fertil dlder maste ett graviditetstest utforas och negativt resultat verifieras av din
lékare innan behandlingen paborjas.

¢ Din Idkare kommer att ordna magnetisk resonanstomografi (MRT) innan du pabdrjar behandlingen
och under behandlingen for att 6vervaka risken for progressiv multifokal leukoencefalopati (PML).

Att ta fingolimod for forsta gangen

Langsam hjartfrekvens eller oregelbunden hjartrytm:

e | borjan av behandlingen kan fingolimod fa hjartat att sla langsammare.
Detkan gora att du kanner dig yr eller att ditt blodtryck sjunker. Om du far symtom som yrsel, svindel,
illaméende eller hjartklappning som kan vara tecken pa lag hjartfrekvens, eller om du kanner obehag
efter att ha tagit den forsta dosen av fingolimod, ska du genast informera din lakare.

6 timmars overvakning:

e Din lakare kommer att be dig att stanna kvar pa mottagningen eller kliniken i minst sex timmar efter
att ha tagit den forsta dosen, sa att man kan vidta lampliga atgarder om du skulle fa nagra
biverkningar. | sarskila fall kan det vara befogat att stanna Gver natten pa sjukhuset.

Under den 6 timmar langa 6vervakningen kommer man att:
e kontrollera din puls och ditt blodtryck en gang i timmen
- du kommer eventuellt att 6vervakas med ett kontinuerligt EKG under denna period

e ta ett EKG vid slutet av sextimmarsperioden.



Medan du tar fingolimod

Avbrott i behandlingen:
Kontakta din likare om behandlingen avbryts:

® Om du har avslutat fingolimod 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 dterupptar behandlingen igen, kan den initiala inverkan pa din hjértfrekvens aterkomma. Vid
omstart med fingolimod kan lékaren besluta att 6vervaka din hjartfrekvens och ditt blodtryck varje
timme och genom kontinuerlig évervakning med EKG under 6- timmar. Du kan dven behdva
overvakning Over natten.

Synsymtom:

e Fingolimod kan orsaka svullnad ldngst bak i 6gat, ett tillstdnd som kallas makulaédem. Tala om for din
lékare om du upplever nagra forandringar i din syn under och upp till 2 manader efter avslutad
behandling.

e Din lakare kan ordna en 6gonundersdkning innan behandling med fingolimod pédbdrjas och vid
behov under behandlingen. En uppféljande 6gonundersckning kan goras 3-4 manader efter
paborjad behandling.

Infektioner

Eftersom fingolimod paverkar immunsystemet ar det mer sannolikt att personer som tar fingolimod far
infektioner. Om du tror att du har ndgot av féljande symtom under och upp till 2 manader efter
avslutad behandling, kontakta din lakare omedelbart:

® huvudvark atfoljd av stel nacke,
e |juskanslighet,

o feber,

¢ influensaliknande symtom,

e illamaende,

e hudutslag,

e béltros och/eller forvirring eller kramper (kan vara symtom pa hjarnhinneinflammation (meningit)
och/eller hjarninflammation (encefalit)

Antal lymfocyter i blodet:

Din lakare kommer att monitorera antalet lymfocyter i blodet under fingolimod-behandlingen.
Behandlingen kan avbrytas ifall lymfocytantalet ar for lagt.
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Forsamring av MS:

Kontakta din ldkare sa snart som majligt om du tror att din MS blir vérre eller om du, under eller
efter behandlingen med fingolimod, marker nagra nya symtom, som t ex.:

e forandringar i humor eller beteende,

e ny eller forvarrad svaghet pa ena sidan av kroppen,
e forandringar i synen,

e forvirring,

e minnesbortfall,

e tal- och kommunikationssvarigheter.

Dessa kan vara symtom pa progressiv multifokal leukoencefalopati (PML &r en séllsynt hjérnsjukdom
fororsakad av en infektion, som kan leda till allvarlig funktionsnedsattning eller d6d) eller pa en
inflammatorisk reaktion (sa kallad Immunrekonstitutionssyndrom eller IRIS) som kan uppsta hos
patienter med PML eftersom fingolimod férsvinner fran kroppen efter att de slutat ta det. Din lakare
kommer att ordna MRT-undersékningar under behandlingen for att 6vervaka risken for PML.

Prata med din partner eller vardgivare/vardare och informera dem om din behandling. Symtom kan
uppsta som du kanske inte ar medveten om sjalv.

Hudcancer:

Hudcancer har rapporterats hos patienter med MS som behandlats med fingolimod. Informera din
ldkare omedelbart om du marker nagra hudknolar (t.ex. blanka, parllika knutor), flackar eller 5ppna
sar som inte ldker inom ndgra veckor. Symtom pé hudcancer kan innefatta onormal tillvéxt eller
forandringar av hudvavnad (t.ex. ovanliga leverflackar) med en forandring av farg, form eller storlek
over tiden.

Leverfunktion:

Nagra fall av akut leversvikt som kréver levertransplantation och kliniskt signifikant leverskada har
rapporterats. Din ldkare kommer att ta blodprov pa dig 1, 3, 6, 9 och 12 méanader efter att du boérjade ta
fingolimod och déarefter regelbundet fram till tvd manader efter att behandlingen avslutats. Informera
din lakare omedelbart om du marker:
e qulfdrgning av huden eller 6gonvitor,
e onormalt mérk urin,
e smarta pa hoger sida av magomradet,
e trotthet,
e kanner mindre aptit dn vanligt
e oforklarligt illamaende och krakningar,
Dessa symtom kan vara tecken pa leverskada.



Graviditet

¢ Fingolimod far inte ges till kvinnor som kan bli gravida och som inte anvander effektiva
preventivmedel eller som &r gravida.

e Kvinnor i fertil alder maste:
- ta graviditetstester med lampliga intervaller under behandlingen med fingolimod.

- fa regelbunden information fran hélsovardspersonal om de allvarliga risker for fostret som
anvandingen av fingolimod medfor, med hjélp av det graviditetsspecifika patientpdminnelsekortet.

- anvanda effektivt preventivmedel under behandlingen med fingolimod och i tva manader efter
avslutad behandling eftersom fingolimod utgdr en allvarlig risk for fostret.

- informera omedelbart sin ldkare om en (avsiktligt eller oavsiktligt) graviditet under behandlingen
eller upp till tva manader efter avslutad behandling med fingolimod.

Pediatriska patienter

Observera: Alla forsiktighetsatgarder och kontraindikationer for vuxna géller
aven for barn och ungdomar. Ytterligare:

Undersokningar:

* For pediatriska patienter kommer ldkaren, utover de unders6kningar som anges pa sida 4,
dven att bedoma:

- Langd och vikt
- Pubertetsstatus

- Vaccinationsstatus

6 timmars 6vervakning:

e For pediatriska patienter kommer dven 6-timmars Gvervakning (eller liknande forsiktighetsatgarder)
att vidtas nar dosen 6kas fran 0,25 mg till 0,5 mg en gang dagligen

Depression och angest under behandlingen:

- Bade depression och angest har rapporterats hos barn och ungdomar som behandlats med
fingolimod. Om barnet/ungdomen i din vard har symtom, tala med ldkaren.
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Mer information och fragor

Lds bipacksedeln for mer detaljerad information om lamplig anvandning av fingolimod.

Tala med din lakare om du har nagra fragor om informationen i den har broschyren

Kontaktuppgifter
Du kan rapportera biverkningar till Fimea:

Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA.
www.fimea.fi

For information, fragor om och bestéllning av riskhanteringsmaterial for Fingolimod Medical Valley,
kontakta Medical Valley via safety@medicalvalley.se.
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