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FINGOLIMOD

GUIDE FOR PATIENTER/FORALDRAR/VARDNADSHAVARE

Viktiga saker att komma ihdag om behandling med Fingolimod Zentiva (fingolimod) for
patienter, foraldrar och vardnadshavare

DEN AKTIVA SUBSTANSEN | FINGOLIMOD ZENTIVA AR FINGOLIMOD
Fingolimod anvands for att behandla mycket aktiv skovvis forlépande multipel skleros.

VAD AR MULTIPEL SKLEROS (MS)?

MS ar en kronisk sjukdom som paverkar centrala nervsystemet (CNS), som bestar av hjarnan
och ryggmargen. Vid MS forstors den skyddande skida (som kallas myelin) som omger nerverna
i CNS pa grund av inflammation, vilket gor att nerverna inte fungerar som de ska. Detta kallas
demyelinisering.

Skovvis forlopande MS kdannetecknas av upprepade attacker (skov) av symtom fran
nervsystemet som speglar inflammationen i CNS. Symtomen varierar fran patient till patient
men innefattar vanligtvis gangsvarigheter, domningar, synproblem eller stérd balans.

Nar skovet ar 6ver kan symtomen férsvinna helt, men vissa besvar kan ocksa kvarsta.

HUR FUNGERAR FINGOLIMOD?

Ditt immunsystem bekampar normalt infektioner for att forhindra sjukdomar. Vid MS kan
immunsystemet bli dveraktivt och attackera myelinet som skyddar nervcellerna och hjalper dem
att féra meddelanden fran din hjarna till resten av kroppen.

Fingolimod Zentiva bidrar till att skydda mot immunsystemets angrepp pa CNS genom att minska
vissa vita blodkroppars (lymfocyters) férmaga att rora sig fritt i kroppen och genom att hindra
dessa fran att na fram till hjarnan och ryggmargen. Detta begransar nervskador som MS orsakar.

KONTRAINDIKATIONER OCH VARNINGAR

e Din ldkare kommer att be dig som har fatt fingolimod forskrivet att stanna kvar pa
lakarmottagningen eller kliniken i minst 6 timmar efter att du tagit den férsta dosen, sa att
lampliga atgarder kan vidtas om nagra biverkningar skulle uppsta. | vissa fall kan det kravas
att du stannar over natten. Barn i aldern 10 ar eller dldre bor ocksa dvervakas pa liknande
satt om deras dagliga dos dkas fran 0,25 mg till 0,5 mg.

e Fingolimod ska inte anvandas av patienter med vissa hjartsjukdomar och rekommenderas
inte till patienter som dven tar lakemedel som gor att hjartat slar langsammare.

e Fingolimod far inte anvandas av kvinnor som ar gravida eller av kvinnor i fertil alder
(inklusive tonarsflickor) som inte anvander en effektiv preventivmetod.

e Om du ar kvinna i fertil alder, eller &r foralder/vardnadshavare till en fertil tonarsflicka som
forskrivits fingolimod, far du ett patientkort med graviditetsinformation.
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e Vanligen las bipacksedeln noga innan du pabdrjar behandlingen med fingolimod. Spara
denna bipacksedel, du kan behdéva lasa den igen under behandlingen.

e Informera din ldkare om du som tar fingolimod, eller nagon sldktning till dig, har eller har
haft epilepsi.

e Kontakta omedelbart ldkare om du, eller barnet/tonaringen i din vard, upplever nagra
biverkningar under behandlingen med fingolimod, eller upp till tva manader efter avslutad
behandling.

e Informera alltid din lakare om du, eller barnet/tonaringen i din vard, tar fingolimod.

INNAN BEHANDLING MED FINGOLIMOD PABORIJAS

Graviditet

Fingolimod kan skada det ofddda barnet (lakemedlet sags vara ‘teratogent’). Vid behandling
med fingolimod informeras darfor kvinnor i fertil alder (inklusive tonarsflickor) om allvarliga
risker for fostret. Kvinnor i fertil alder (inklusive tonarsflickor) maste ha ett negativt
graviditetstest och anvanda en effektiv preventivmetod innan de paborjar behandling med
fingolimod.

Cancer kopplad till humant papillomvirus (HPV)
Lakaren kommer att géra en bedomning av om du behdver genomga en cancerscreening
(inklusive cellprov) och om du ska fa HPV-vaccin.

Leverfunktion
Fingolimod kan ge avvikande leverfunktionvarden. Du, eller barnet/tonaringen i din vard, maste
lamna ett blodprov innan behandling med fingolimod paborjas.

Krampanfall
Krampanfall kan férekomma under behandlingen. Informera din lakare om du som tar
fingolimod, eller nagon slaktning till dig, har eller har haft epilepsi.

FORSTA GANGEN DU TAR FINGOLIMOD

Langsam hjartfrekvens och oregelbunden hjartrytm

| borjan av behandlingen far fingolimod hjartat att sla langsammare. Detta kan orsaka yrsel eller
sanka blodtrycket. Om du, eller barnet/tonaringen i din vard, far symtom som svindel,
illamaende, yrsel eller hjartklappning eller om du kdnner obehag efter att ha tagit den forsta
dosen av fingolimod, ska du genast informera lakare.

Innan du, eller barnet/tonaringen i din vard, far den férsta dosen gérs foljande
undersokningar:
e Elektrokardiogram (EKG) for att kontrollera hjartfunktionen
e Blodtrycksmatning
e Forbarnialdern 10 ar eller dldre kommer det ocksa att matas vikt och langd, och de
kommer att genomga en bedomning av fysisk utveckling
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Under 6-timmars 6vervakningen gors féljande kontroller:
e Din puls och blodtryck mats varje timme
o Du, eller barnet/tonaringen i din vard, 6vervakas eventuellt med kontinuerligt
EKG under denna tid
e Ett EKG islutet av 6-timmarsperioden

Kontakta din ldkare om du, eller barnet/tonaringen i din vard, har missat att ta nagon dos
fingolimod eftersom den forsta dosdvervakningen da kan behdva upprepas beroende pa hur
manga doser du har missat och varaktigheten av fingolimodbehandlingen.

MEDAN DU TAR FINGOLIMOD

Infektioner

Eftersom fingolimod paverkar immunsystemet okar risken for infektioner. Om du som tar
fingolimod har nagot av féljande symptom under och upp till tva manader efter avslutad
behandling ska du genast kontakta lakare: feber, har kdanslan av att ha en infektion, influensa,
huvudvark med samtidig nackstelhet, ljuskanslighet, illamaende och/eller forvirring (detta kan
vara symtom pa meningit).

Om du tycker att din, eller ditt barns/tonarings, MS forsamras (till exempel svaghet eller
synférandringar), eller om du méarker nagra nya symptom, ska du snarast majligt tala med
ldkare. Detta kan vara symptom pa en séllsynt hjarninflammation som kallas progressiv
multifokal leukoencefalopati (PML), som orsakas av en infektion.

Hudcancer

Hudcancer har rapporterats hos MS-patienter som behandlats med fingolimod. Informera
genast ldkare om du upptacker nagra hudknutor (till exempel blanka, parlskimrande knutor),
flackar eller 6ppna sar som inte ldker inom nagra veckor. Symtom pa hudcancer kan ocksa vara
onormal tillvaxt av hudvadvnad eller hudférandringar (till exempel onormala fédelsemarken)
som Over tid andrar farg, form eller storlek.

Leverfunktion

Fingolimod kan ge avvikande leverfunktionvarden. Ett blodprov kommer att kravas fore
behandlingen pabdrjas och vid manad 1, 3, 6, 9 och 12 under behandling med fingolimod samt
regelbundet darefter, fram till 2 manader efter att fingolimodbehandlingen avslutats. Patienter
bor informera sin lakare om de marker gulfargning av huden eller 6gonvitorna, onormalt moérk
urin, smarta pa hoger sida av magen, trétthet, mindre hungerkansla dn vanligt eller oforklarligt
illamaende och krdakningar eftersom dessa kan vara tecken pa leverskada.

Graviditet

Kvinnor i fertil alder (inklusive tonarsflickor) bor fa regelbunden radgivning av lakare angaende
fingolimods allvarliga risker for ett ofott barn. Pa grund av allvarliga risker for fostret maste
kvinnor i fertil alder (inklusive tonarsflickor) visa ett negativt graviditetstest innan behandling
med fingolimod pabdrjas. En effektiv preventivmetod maste anvandas under behandling med
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fingolimod samt i tvd manader efter avslutad behandling. Om du blir gravid (avsiktligt eller
oavsiktligt) under behandling, eller upp till tvda manader efter avslutad behandling med
fingolimod, ska du genast informera ldkare.

Synsymtom

Fingolimod kan orsaka svullnad i gula flacken, ett tillstand som kallas makuladédem.
Informera ldkare om du, eller barnet/tonaringen i din vard, upplever synférandringar
under behandlingen eller upp till tvda manader efter avslutad behandling.

Krampanfall
Krampanfall kan forekomma under behandlingen. Informera ldkare om du, eller
barnet/tonaringen i din vard, eller nagon slaktning till dig, har eller har haft epilepsi.

Depression och angest

Det ar kant att depression och angest har intraffat i 6kad grad hos patienter med MS. Det har
ocksa rapporterats hos barn i dldern 10 ar eller dldre som behandlats med fingolimod. Informera
ldkare om du, eller barnet/tonaringen i din vard, far sadana symptom.

Om behandlingen med Fingolimod avslutas kan sjukdomen ater bli aktiv. Lakaren kommer att
avgora om och hur du, eller barnet/tonaringen i din vard, behéver 6vervakas efter avslutad
behandling med fingolimod.

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte namns i bipacksedeln som medféljer férpackningen.
Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Likemedelsverket via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka informationen om lakemedels
sakerhet.
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