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OVERVEJELSER VED FINGOLIMOD-PATIENTUDVZALGELSE

Fingolimod kan anvendes til voksne og paediatriske patienter (210 ar med en kropsvaegt >40 kg)
til behandling af meget aktiv recidiverende-remitterende MS (RRMS)". Selvom mange patienter
kan vaere egnede til behandling, fremhaever fglgende afsnit de patienter, hvor fingolimod er
kontraindiceret eller ikke anbefales.

Overvejelser ved indledning af behandling

Pabegyndelse af behandling med fingolimod medfgrer et forbigaende fald i hjertefrekvensen og
kan medfgre forsinkelse i den atrioventrikulaere (AV) impulsoverledning. Patienter skal straks
indberette symptomer, der indikerer lav puls (sdsom svimmelhed, at det hele snurrer rundt,
kvalme eller hjertebanken) efter den fgrste dosis fingolimod. Alle patienter skal overvages i
mindst 6 timer efter behandlingsstart. Nedenfor er en kort oversigt over krav til overvagning. Se
side 6 og 7 for flere oplysninger.

Kontraindikationer

e Kendt immundefektsyndrom.

e Patienter med gget risiko for opportunistiske infektioner (inkl. dem som er i
immunsuppressiv behandling, eller dem som er immunkompromitterede af tidligere
behandlinger).

e Alvorlige aktive infektioner.

e Aktive kroniske infektioner (hepatitis, tuberkulose).

e Kendte aktive maligniteter.

e Sveert nedsat leverfunktion (Child-Pugh klasse C).

e Patienter, som i de foregdende 6 maneder har haft myokardieinfarkt (Ml), ustabil angina
pectoris, slagtilfeelde/transitorisk iskeemisk anfald (TIA), dekompenseret hjertesvigt
(behandlingskraevende) eller New York Heart Association (NYHA) klasse lll/1V-hjertesvigt.

e Patienter med alvorlig hjertearytmi, der kraever antiarytmisk behandling med klasse la eller
klasse lll-antiarytmika.

e Patienter med 2. grads Mobitz type Il-atrioventrikulzer (AV) blok, 3. grads AV-blok eller sygt
sinussyndrom (hvis de ikke har en pacemaker).

e Patienter med et baseline QTc-interval pa 2500 ms.

e Under graviditet og til fertile kvinder (inkl. unge piger), der ikke anvender effektiv
kontraception.

e Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.

Fglgende patienter bgr ikke behandles med fingolimod
e Kvinder, der ammer

Fingolimod er indiceret som sygdomsmodificerende monoterapi ved meget aktiv recidiverende-remitterende MS hos
felgende grupper af voksne patienter og padiatriske patienter i alderen 10 ar og ldre: Patienter med hgjaktiv sygdom pa
trods af et fuldsteendigt og tilstraekkeligt behandlingsforlgb med mindst 1 sygdomsmodificerende behandling, eller patienter
med hurtig-udviklende svaer recidiverende-remitterende multipel sklerose, defineret ved 2 eller flere invaliderende attaker pa
1 ar og med 1 eller flere gadolinium-opladende laesioner ved kraniel MR-scanning eller en signifikant stigning i
T2-laesionsbyrde i forhold til en tidligere nylig MR-scanning.
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Behandling anbefales ikke

Bar forst overvejes efter en risk/benefit-analyse samt konsultation hos en kardiolog

Patienter med sinoatrialt blok,
symptomatisk bradykardi eller

eller svaer sgvnapng.

tilbagevendende synkope i anamnesen, P Konsultér en kardiolog angdende
signifikant QT-forleengelse’, hjertestop i passende fgrste-dosis-
anamnesen, ukontrolleret hypertension monitorering.

P Forlaenget monitorering, mindst
natten over, anbefales.

Patienter i behandling med
betablokkere, calciumantagonister?,
som sanker hjertefrekvensen, eller
andre leegemidler, der kan saenke
hjertefrekvensens.

P Konsultér en kardiolog angdende
muligheden for at skifte til
laegemidler, der ikke seenker
hjertefrekvensen.

P Huis skift af laagemiddel ikke er
mulig, forlaang da monitorering til
mindst natten over.

Laegens tjekliste

Anbefalede trin til handtering
af patienter, der far fingolimod

Tjeklisten og skemaet nedenfor, er
beregnet til at hjeelpe med
handteringen af patienter, der far
fingolimod.

Tjeklisten indeholder information
om vigtige trin og overvejelser, der
skal fglges, nar behandling initieres,
fortsaettes eller ophgrer.

Patientens navn

Fedselsdato

Kgn 0 Mand [ Kvinde

Dato for
behandlingsstart

Laegens navn

Sygehus

Dato:

INDEN INITIERING AF BEHANDLING

Tjek, at patienten ikke samtidig tager klasse la eller klasse Ill antiarytmika.

L]
U] Optag et baseline-elektrokardiogram (EKG) og mal blodtryk.
L]

Inden initiering af behandling med fingolimod, skal der foreligge en baseline-MR
(som regel inden for 3 maneder) som reference.

T QTc >470 ms (voksne kvinder), QTc >460 ms (piger) eller >450 ms (voksne maend og drenge).

¥ Herunder verapamil eller diltiazem.

§ Herunder ivabradin, digoxin, kolinesterasehaemmere eller pilocarpin
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O Behandling med fingolimod anbefales ikke til fglgende patienter, medmindre de
forventede fordele opvejer de mulige risici:

e Patienter med sinoatrialt blok, symptomatisk bradykardi eller tilbagevendende
synkope i anamnesen, signifikant QT-forlaengelse’, hjertestop i anamnesen,
ukontrolleret hypertension eller svaer sgvnapng.

(1 Sag rddgivning hos en kardiolog inden initiering af behandling for at
fastlaegge den mest hensigtsmaessige monitorering. Det anbefales at
forlaenge monitoreringen mindst natten over.

e Patienter i samtidig behandling med betablokkere, calciumantagonister, som
saenker hjertefrekvensen (fx verapamil eller diltiazem), eller andre lsegemidler,
der kan seenke hjertefrekvensen (fx ivabradin, digoxin, kolinesteraseh&mmere
eller pilocarpin).

] Sag radgivning hos en kardiolog vedrgrende skift til laagemidler, der ikke
saenker hjertefrekvensen inden initiering af behandling.

(1 Huvis laegemidlet, som sanker hjertefrekvensen, ikke kan seponeres, skal der
s@ges radgivning hos en kardiolog for at fastlaegge passende monitorering
efter farste dosis. Det anbefales at forlaenge monitorering mindst natten
over.

O Paediatriske patienter: Vurdér Tanner-stadie, mal hgjde og vaegt, og overvej et fuldt
vaccinationsprogram iht. geeldende retningslinjer for vaccination.

O Undga samtidig administration med antineoplastiske, immunmodulerende eller
immunsupprimerende behandlinger pga. risikoen for forstaerket pavirkning af
immunsystemet. Af samme grund, skal en beslutning om samtidig laengerevarende
behandling med kortikosteroider ske efter ngje overvejelse.

O Rekvirér de seneste (indenfor 6 maneder) malinger af aminotransferaser og
bilirubin.

O Rekvirér den seneste (indenfor 6 maneder eller efter afbrydelse af tidligere
behandling) komplette blodtaelling herunder absolut lymfocyttal, fgr behandling
pabegyndes.

En vigtig farmakodynamisk effekt af fingolimod er en dosisafhaengig reduktion af
det perifere lymfocyttal til 20-30 % af udgangsvaerdierne.

O Fingolimod er teratogent. Der skal foreligge en negativ graviditetstest f@r
behandling initieres hos fertile kvinder (inkl. unge piger). Gentag med passende
intervaller under behandlingen.

U] Informér fertile kvinder (inkl. unge piger og deres foraeldre/omsorgspersoner) om
de alvorlige risici for fostret.

O Udlevér et "Graviditetsspecifikt patientpamindelseskort” til fertile kvinder (inkl.
unge piger og deres foraeldre/omsorgspersoner).

L] Radgiv fertile kvinder (inkl. unge piger) om at de skal undga graviditet, og at de skal
bruge sikker praevention under behandlingen og i 2 maneder efter seponering af
behandlingen. Understgt radgivningen med kortet ”Graviditetsspecifikt
patientpamindelseskort”.

f QTc >470 ms (voksne kvinder), QTc >460 ms (piger) eller >450 ms (voksne maend og drenge)
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Udseet initiering af behandlingen ved aktiv, svaer infektion, indtil patienten er
restitueret.

(]

Tilfaelde af human papilloma virus (HPV) infektion, herunder papillom, dysplasi,
vorter og HPV-relateret kraeft, er rapporteret efter markedsfgring. Kraeft-screening
(herunder Pap-test) samt vaccination mod HPV-relateret kraeft, anbefales efter
geldende standarder.

Tjek status for antistoffer mod varicella zoster-virus (VZV) hos patienter, som ikke
har haft skoldkopper diagnosticeret af en laege, eller ikke har dokumentation for et
fuldt vaccinationsprogram med skoldkoppevaccine. Et fuldt vaccinationsprogram
med skoldkoppevaccine anbefales fgr pabegyndelse af behandling med fingolimod
hos antistofnegative patienter. Initiering af behandling skal udseettes i en 1 maned
for at opna den fulde virkning af vaccinen.

Foretag en oftalmologisk vurdering af patienter med uveitis eller diabetes mellitus i
anamnesen.

Foretag en dermatologisk undersggelse. Patienten bgr henvises til en dermatolog,
hvis mistaenkelige hudlaesioner observeres, der potentielt indikerer
basalcellekarcinom eller andre kutane neoplasmer (herunder malignt melanom,
pladecellekarcinom, Kaposis sarkom og Merkelcellekarcinom).

Udlevér "Vejledningen til patienter/foraeldre/omsorgspersoner” til patienter,
foraeldre og omsorgspersoner.
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ALGORTIME FOR INITIERING AF BEHANDLING

Alle patienter, inkl. paediatriske patienter, skal monitoreres i mindst 6 timer under
behandlingsstart, som beskrevet i algoritmen nedenfor.

Denne procedure bgr ogsa folges:
e Hos paediatriske patienter, nar dosis skiftes fra en daglig dosis pa 0,25 mg til 0,5 mg
fingolimod”.
e Ved behandlingsstart, nar fingolimod-behandling har vaeret afbrudt i:
o 1dageller mereilgbet af de fgrste 2 uger af behandlingen.
o Mere end 7 dage i Igbet af uge 3 og 4 i behandlingen.
o Mere end 2 uger efter 1 maned i behandlingen.

Derudover bgr der sgges radgivning hos en kardiolog for patienter, hvor behandling med
fingolimod ikke anbefales (se side 3), for at fastlaegge den mest hensigtsmaessige
monitorering. Det anbefales at monitorere disse patienter mindst natten over.

" Hos paediatriske patienter (10 ar eller derover) afhaenger den anbefalede dosis af kropsvaegten.
Da Fingolimod Zentiva kun fas som 0,5 mg kapsler, er det ikke egnet til brug hos paediatriske patienter med en kropsvaegt pa <40 kg.
Andre doseringsregimer er ikke godkendt for Fingolimod Zentiva.
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Monitorér i mindst 6 timer

OO

Optag baseline-EKG og mal blodtryk.
Monitorér i mindst 6 timer for symptomer pa bradykardi ved maling af puls og
blodtryk hver time. Hvis patienten er symptomatisk, skal monitorering fortszettes
indtil symptomerne er ophgrt

e Kontinuerlig (real time) EKG-monitorering i 6-timers-perioden anbefales.
Optag EKG ved 6 timer

Havde patienten behov for farmakologisk
intervention pa noget tidspunkt i {D i
monitoreringsperioden? /

Monitorér natten over.

\ | Ferste-dosis-monitorering skal
1a gentages efter anden dosis af
fingolimod

1 neij

Opstod 3. grads AV-blok pa noget tidspunkt i {D . \
monitoreringsperioden? .

L] nej

[

Er nogle af fglgende kriterier opfyldt ved
monitoreringsperiodens afslutning?

Monitoreringen skal forleenges
mindst natten over og indtil

Hjertefrekvensen er <45 slag pr. minut )
4\ tilstanden er ophgrt.

hos voksne, <55 slag pr. minut hos
paediatriske patienter i alderen 212 ar [ja
eller <60 slag pr. minut hos peediatriske /
patienter i alderen 10 til <12 ar

EKG viser nyopstaet AV-blok af 2. grad
eller derover eller QTc-interval 2500 ms

L] nej

Ved monitoreringsperiodens afslutning, er
hjertefrekvensen den laveste, siden den fgrste (D j
dosis blev administreret? I’ | hjertefrekvensen stiger igen.

4[\ Monitoreringen skal forleenges
ja med mindst 2 timer, og indtil

L] nej

Forste-dosis-monitorering er fuldfgrt

EKG=elektrokardiogram; QTc= Hjertefrekvensen—korrigeret QT interval
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Dato:

UNDER BEHANDLING
O En komplet oftalmologisk undersggelse anbefales:
e 3-4 maneder efter pabegyndt behandling til tidlig pavisning af
synsforstyrrelser pga. leegemiddelinduceret makulagdem.
e Under behandling hos patienter med diabetes mellitus eller med uveitis i
anamnesen.
L] Patienterne skal instrueres i straks at rapportere symptomer pa infektion til den
ordinerende leege og i op til 2 maneder efter seponering af behandling.

e Der er efter markedsfgringen indberettet tilfaelde af kryptokokmeningitis
(en svampeinfektion), i nogle tilfeelde med d@delig udgang, efter ca. 2-3 ars
behandling, dog er den ngjagtige sammenhang med
behandlingsvarigheden ikke kendt. Patienter med symptomer, som
stemmer overens med kryptokokmeningitis (fx hovedpine forbundet med
mentale sendringer som fx konfusion, hallucinationer og/eller
personlighedsaendringer) skal straks udredes diagnostisk. Hvis
kryptokokmeningitis diagnosticeres, skal fingolimod seponeres, og der skal
iveerksaettes passende behandling. En specialleege i infektionsmedicin bgr
konsulteres, hvis behandlingen pnskes genoptaget.

o Tilfeelde af progressiv multifokal leukoencefalopati (PML) under
behandling med fingolimod er indberettet efter markedsfgringen. Veaer
opmaerksom pa kliniske symptomer eller MR-scanningsfund, der kan tyde
pa PML. MR-scanning bgr overvejes som led i gget agtpagivenhed hos
patienter, der anses for at have en gget risiko for PLM. Ved formodning
om PML skal MR-scanning udfgres straks med henblik pa diagnosticering,
og fingolimod skal seponeres, indtil PML er blevet udelukket.

e Seponér behandling ved alvorlige infektioner.

L] Udfgr komplet blodtalling regelmaessigt under behandlingen, 3 maneder efter
behandlingen og mindst en gang arligt derefter og afbryd behandling, hvis et
absolut lymfocyttal pa <0,2 x 10%/| bekraeftes”.

O Mal leveraminotransferaser ved maned 1, 3, 6, 9 og 12 under behandlingen og
periodisk derefter, eller ved symptomer pa nedsat leverfunktion.

e Monitorér hyppigere, hvis leveraminotransferaser stiger til over 5 gange
ULN.

e Afbryd behandlingen indtil vaerdierne er normaliseret, hvis
leveraminotransferaser veerdierne forbliver over dette niveau”.

U] Under behandlingen og i op til 2 maneder efter seponering:

e Vaccination kan vaere mindre effektiv.

o Levende sveekkede vacciner kan indebeere en infektionsrisiko og skal
derfor undgas.

" Der skal anvendes en godkendt dosis pa 0,5 mg én gang dagligt, nar behandlingen genoptages.
Hos padiatriske patienter (10 ar eller derover) afhaenger den anbefalede dosis af kropsvaegten.
Da Fingolimod Zentiva kun fas som 0,5 mg kapsler, er det ikke egnet til brug hos paediatriske patienter med en kropsvaegt pa <40 kg.
Andre doseringsregimer er ikke godkendt for Fingolimod Zentiva.
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O Kvinder (inkl. unge piger) ma ikke blive gravide under behandling. Behandlingen
skal seponeres, hvis en kvinde bliver gravid. Fingolimod skal seponeres 2 maneder
inden graviditet planleegges og muligheden for tilbagevendende sygdomsaktivitet
skal tages i betragtning.

e Radgiv fertile kvinder (inkl. unge piger og deres
foraeldre/omsorgspersoner) om, at de skal bruge sikker praevention under
behandlingen og i 2 maneder efter seponering af behandlingen.

e Graviditetstests skal gentages med passende intervaller.

e Fertile kvinder (inkl. unge piger og deres foraeldre/omsorgspersoner) skal
informeres om de alvorlige risici for fostret forbundet med fingolimod.

e Sorg for at fertile kvinder (inkl. unge piger og deres
foraeldre/omsorgspersoner) bliver radgivet regelmaessigt og at
radgivningen understpgttes med kortet ”"Graviditetsspecifikt
patientpamindelseskort”.

O Vaer opmaerksom pa basalcellekarcinom og andre kutane neoplasmer (herunder
malignt melanom, pladecellekarcinom, Kaposis sarkom og Merkelcellekarcinom).
En hudundersggelse anbefales ved start, og derefter hver 6. til 12. maned.
Patienten bgr henvises til en dermatolog, hvis mistaenkelige hudlaesioner
observeres. Patienter skal straks fortaelle det til leegen, hvis de bemaerker nogen
hudknuder (fx skinnende perleformede knuder), pletvise eller dbne sar, som ikke
heler inden for uger. Symptomer pa hudkraeft kan omfatte unormal vaekst eller
@ndringer i hudvaev (fx underlige modermaerker) med en a&ndring i farve, form
eller stgrrelse over tid.

e Advar patienter mod udsattelse for sollys uden beskyttelse.

e Sorg for at patienter ikke modtager samtidig behandling med UV-B-straling
eller PUVA-fotokemoterapi.

O Fingolimod har en immunosuppressiv effekt, der praedisponerer patienter for en
infektionsrisiko, herunder opportunistiske infektioner, der kan vaere dgdelige, og
gger risikoen for udvikling af lymfomer (herunder mycosis fungoides) og andre
maligniteter, iszer relateret til huden. Laeger skal overvage patienter omhyggeligt,
iseer dem med samtidige tilstande eller kendte faktorer, sasom tidligere
immunosuppressiv behandling. Overvagning bgr omfatte bade maligniteter i
huden og mycosis fungoides. Hvis der er formodning om, at denne risiko
foreligger, skal seponering af behandlingen overvejes af laegen i hvert enkelt
tilfeelde.

O] Der er rapporteret tilfelde af krampeanfald, herunder status epilepticus. Veer
opmarksom pa krampeanfald, isaer hos patienter med underliggende tilstande
eller med epilepsi i anamnesen eller i familien.

O Overvag paediatriske patienter for symptomer pa depression og angst.

O Revurdér arligt fordelen ved fingolimod-behandling versus risikoen for hver enkelt
patient, isaer paediatriske patienter.
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EFTER BEHANDLINGSOPH@R

] Gentag fgrste-dosis-monitorering som ved behandlingsstart, nar behandlingen har
veeret afbrudt i:

e 1dageller mereilgbet af de fgrste 2 uger af behandlingen.
e Mere end 7 dage i Igbet af uge 3 og 4 i behandlingen.
e Mere end 2 uger efter 1 maned i behandlingen.

] Instruér patienterne i straks at rapportere symptomer pa infektion til den
ordinerende laege i op til 2 maneder efter seponering af behandlingen.

L] Instruér patienter i at veere opmaerksomme pa tegn pa meningitisinfektion og
PML.

] Radgiv fertile kvinder (inkl. unge piger og deres foraeldre/omsorgspersoner) om at
de skal bruge sikker praevention under behandlingen og i 2 maneder efter
seponering af behandlingen.

] | tilfelde af graviditet (bade tilsigtet eller utilsigtet) under behandlingen eller i to
maneder efter ophgr af behandling med fingolimod, skal der gives medicinsk
radgivning vedrgrende risikoen for skadelige virkninger for fosteret forbundet
med fingolimod-behandlingen, og der skal udfgres ultralydsundersggelser.

O Radgiv kvinder (inkl. unge piger og deres foraeldre/omsorgspersoner), der stopper
behandlingen med fingolimod, fordi de planlaegger en graviditet, om at
sygdomsaktiviteten kan vende tilbage.

L] Det anbefales at veere opmaerksom pa muligheden for alvorlig forvaerring af

sygdom efter seponering af behandlingen.
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Dato:

RESUME AF VEJLEDNING SPECIFIKT FOR PEDIATRISKE PATIENTER

Overvej et fuldt vaccinationsprogram, inden behandling med fingolimod initieres.

0
O

Radgiv patienter (inkl. unge piger og deres foraeldre/omsorgspersoner) om
fingolimods immunsuppressive egenskaber.

Vurdér fysisk udvikling (Tanner stadier) og mal hgjde og vaegt i henhold til
geldende standarder.

Udfer kardiovaskulaer monitorering.

Ud

Udfgr kardiovaskulaer fgrste-dosis-monitorering ved behandlingsstart pga.
risikoen for bradyarytmi.

Gentag kardiovaskuleer fgrste-dosis-monitorering hos peaediatriske patienter, nar
dosis aendres fra 0,25 mg til 0,5 mg fingolimod en gang dagligt™.

Understreg overfor patienter (inkl. unge piger og deres
foraeldre/omsorgspersoner) vigtigheden af at behandlingen overholdes, isaer mht.
behandlingsafbrydelse og behovet for at gentage kardiovaskulzer fgrste-dosis-
monitorering.

Monitorér patienter for symptomer pa angst og depression.

Vejled om overvagning af krampeanfald.

La|g

Giv graviditetsspecifik radgivning samt et ”Graviditetsspecifikt
patientpamindelseskort” til fertile kvinder (inkl. unge piger og deres
foraeldre/omsorgspersoner).

Hos paediatriske patienter (10 ar eller derover) afhaenger den anbefalede dosis af kropsvaegten.
Da Fingolimod Zentiva kun fas som 0,5 mg kapsler, er det ikke egnet til brug hos paediatriske patienter med en kropsvaegt pa <40 kg.
Andre doseringsregimer er ikke godkendt for Fingolimod Zentiva.
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FINGOLIMOD
Vejledning til patienter/foraeldre/omsorgspersoner

Vigtige oplysninger patienter, foraeldre og omsorgspersoner skal huske om Fingolimod
Zentiva (fingolimod)-behandling

DET AKTIVE STOF | FINGOLIMOD ZENTIVA ER FINGOLIMOD

Fingolimod anvendes til behandling af meget aktiv recidiverende-remitterende multipel
sklerose.

HVAD ER MULTIPEL SKLEROSE (MS)?

MS er en kronisk sygdom, der pavirker centralnervesystemet (CNS), som udggres af hjernen og
rygmarven. Ved MS gdelaegger betandelse fedtskallen (kaldet myelin), som ligger omkring
nerverne i CNS, og forhindrer derved hjernens nerveceller (neuronerne) i at fungere normalt.
Det kaldes demyelinisering.

Recidiverende-remitterende MS er kendetegnet ved gentagne attakker (anfald) med
symptomer fra nervesystemet pa grund af betaendelse i CNS. Symptomerne varierer fra patient
til patient, men giver typisk gangbesveer, fglelseslgshed, synsproblemer eller
balanceproblemer. Symptomerne pa et anfald kan forsvinde fuldstaendigt, nar anfaldet er ovre,
men nogle af problemerne kan fortszette.

HVORDAN VIRKER FINGOLIMOD ZENTIVA?

Dit immunsystem bekamper normalt infektioner for at forhindre sygdomme. Men, hvis du har
MS, kan det blive overaktivt og angribe myelinen, der beskytter neuronerne og hjelper dem med
at overfgre meddelelser fra din hjerne til resten af din krop.

Fingolimod Zentiva hjelper med at beskytte mod immunsystemets attakker pa CNS ved at
nedsatte evnen hos nogle hvide blodlegemer (lymfocytter) til at beveege sig frit i kroppen og ved
at forhindre dem i at na frem til hjernen og rygmarven. Det begraenser den beskadigelse af
nerverne, som MS forarsager.
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ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

e Laegen vil bede den person, der far fingolimod, om at blive pa sygehuset eller klinikken i
mindst 6 timer, efter vedkommende har taget den fgrste dosis, sa passende forholdsregler
kan traeffes, hvis der opstar bivirkninger. | nogle tilfeelde kan det vaere ngdvendigt med en
overnatning. Bgrn i alderen 10 ar eller derover skal ogsa overvages pa samme made, hvis
deres dosis gges fra 0,25 mg til 0,5 mg en gang dagligt.

e Fingolimod ma ikke anvendes til patienter med visse hjertesygdomme, og anbefales ikke til
patienter, som ogsa tager laeegemidler, der sanker hjerterytmen.

e Kvinder, der er gravide, eller som er i den fgdedygtige alder (inkl. unge piger), som ikke
anvender sikker praevention, ma ikke tage fingolimod.

e Hvis du er en kvinde i den fgdedygtige alder, der far fingolimod, eller er
foraelder/omsorgsperson for en ung pige i den fgdedygtige alder, der far fingolimod, vil du
fa udleveret et graviditetsspecifikt pamindelseskort.

e Laesindlaegssedlen grundigt, inden behandlingen med fingolimod starter. Gem
indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen under behandlingen.

e Fortzel det til laegen, hvis du/den, der tager fingolimod, har eller har haft epilepsi.

e Kontakt straks laegen, hvis du eller barnet/den unge®, oplever bivirkninger under behandling
med fingolimod og i op til 2 maneder efter ophgr af behandlingen.

e Alle de lzeger du eller barnet/den unge” ser, skal have at vide, at du eller barnet/den unge”
tager fingolimod.

FPR DU STARTER BEHANDLING MED FINGOLIMOD

Graviditet

Fingolimod kan skade det ufgdte barn (laegemidlet siges at veere 'teratogent'). Leegen bgr
informere kvinder i den fgdedygtige alder (inkl. unge piger) om fingolimods alvorlige risiko for
det ufgdte barn. Kvinder i den fgdedygtige alder (inkl. unge piger) skal have en negativ
graviditetstest og bruge sikker praevention, inden de starter behandlingen med fingolimod.

Human papilloma virus (HPV)-relateret kraeft
Laegen vil overveje, om du skal gennemga en kraeftscreening (inkl. en Pap-test), og om du skal
vaccineres mod HPV.

Leverfunktion
Fingolimod kan fordrsage unormale resultater i leverfunktionstest. Du eller barnet/den unge”
skal have taget en blodprgve inden behandlingen med fingolimod startes.

Kramper
Krampeanfald kan forekomme under behandlingen. Fortzel det til laegen, hvis den, som tager
fingolimod, eller et familiemedlem, har eller har haft epilepsi.

*Som er i din pleje/du er forzelder eller omsorgsperson for.
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FORSTE GANG DU TAGER FINGOLIMOD

Langsom puls og uregelmaessig hjerterytme

| starten af behandlingen, bevirker fingolimod, at pulsen falder. Dette kan forarsage
svimmelhed eller seenke blodtrykket. Hvis du eller barnet/den unge” oplever symptomer som
svimmelhed, kvalme, at det hele snurrer rundt, hjertebanken eller ubehag efter at have taget
den fgrste dosis fingolimod, skal du straks fortzlle det til lzegen.

Inden den fgrste dosis skal tages, skal du eller barnet/den unge:
e have taget et baseline elektrokardiogram (EKG) for at male hjertefunktionen
e have malt blodtrykket
e bgrnialderen 10 ar eller derover vejes og males og deres fysiske udvikling skal
vurderes.

Den, der far fingolimod, vil blive overvaget i 6 timer og vil i Igbet af de 6-timer fa:
e malt puls og blodtryk hver time
o EKG vil eventuelt blive malt hele tiden i denne periode
e taget et EKG efter 6-timers monitorering.

Ring til leegen, hvis du eller barnet/den unge” har glemt at tage en dosis fingolimod, da den
ferste dosisovervagning muligvis skal gentages afhaengigt af, hvor mange doser, der er glemt og
varigheden af fingolimod-behandlingen.

MENS DU TAGER FINGOLIMOD

Infektioner

Fordi fingolimod pavirker immunsystemet, er der stgrre sandsynlighed for, at de personer, som
er i behandling med fingolimod, far infektioner. Hvis den, som tager fingolimod, far nogle af de
felgende symptomer, under og op til 2 maneder efter behandlingen med fingolimod er stoppet,
skal du straks kontakte lzegen: Feber; har fglelsen af at have en infektion, influenza, hovedpine
ledsaget af nakkestivhed, lysfglsomhed, kvalme og/eller forvirring (disse kan vaere symptomer
pa meningitis).

Hvis du synes, at din eller barnets/den unges” MS bliver veerre (fx svaghed eller zendret syn),
eller hvis du bemarker nye symptomer, skal du straks forteelle det til laegen. Disse kan vaere
symptomer pa en sjelden hjernebetaendelse kaldet progressiv multifokal leukoencefalopati
(PML), som skyldes en infektion.

*Som er i din pleje/du er forzelder eller omsorgsperson for.
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Hudkraeft

Der er rapporteret tilfaelde af hudkraeft hos MS-patienter behandlet med fingolimod.
Fortzel det straks til laegen, hvis du bemaerker nogen hudknuder (fx skinnende
perleformede knuder), pletvise eller abne sar, som ikke heler inden for uger. Symptomer
pa hudkreaeft kan omfatte unormal vaekst eller zendringer i hudvaev (fx underlige
modermaerker) med en andring i farve, form eller stgrrelse over tid.

Leverfunktion

Fingolimod kan forarsage unormale resultater i leverfunktionstest. Der skal tages en blodprgve
inden behandlingsstart ogi maned 1, 3, 6, 9 og 12 under behandling med fingolimod samt
regelmaessigt derefter.

Graviditet

Kvinder i den fgdedygtige alder (inkl. unge piger) bgr jeevnligt blive informeret af laegen, om
fingolimods alvorlige risici for det ufgdte barn. Kvinder i den fgdedygtige alder (inkl. unge piger)
skal have en negativ graviditetstest, for de begynder pa behandling med fingolimod. De skal
bruge sikker praevention, mens de tager fingolimod, og i 2 maneder efter behandlingen er
stoppet, pa grund af fingolimods alvorlige risici for det ufgdte barn. | tilfaelde af graviditet
(planlagt eller utilsigtet) under behandling, eller i de to maneder efter behandlingen med
fingolimod er stoppet, skal lzegen straks informeres.

Synsforstyrrelser

Fingolimod kan forarsage hzavelse bagerst i gjet - en tilstand, der kaldes makulagdem. Forteel
det til leegen, hvis du eller barnet/den unge” oplever zendringer i synet under behandlingen og
op til 2 maneder efter behandlingen er stoppet.

Kramper
Krampeanfald kan forekomme under behandlingen. Fortzel det til leegen, hvis den, som tager
fingolimod, eller et familiemedlem, har eller har haft epilepsi.

Depression og angst

Depression og angst forekommer med gget hyppighed hos patienter med MS og er ogsa blevet
rapporteret hos bgrn i alderen 10 ar eller derover, der er behandlet med fingolimod. Fortael det
til laegen, hvis du eller barnet/den unge” oplever symptomer.

Hvis du holder op med at tage Fingolimod Zentiva kan det betyde, at sygdommen bliver aktivt
igen. Laegen vil beslutte, om og hvordan du eller barnet/den unge” skal overvages, efter
behandlingen med fingolimod ophgrer.

*Som er i din pleje/du er forzelder eller omsorgsperson for.
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med laegen eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i indlaegssedlen, der er i pakken. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.
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FINGOLIMOD

GRAVIDITETSSPECIFIKT PAMINDELSESKORT FOR PATIENTER
Fingolimod Zentiva (fingolimod)

FOR DU STARTER BEHANDLINGEN MED FINGOLIMOD
e Tag ikke fingolimod, hvis du er gravid, planlzsegger at blive gravid, eller hvis du er en
kvinde i den fgdedygtige alder (herunder ung pige) og ikke anvender sikker pravention.

e Fingolimod kan skade det ufgdte barn (lzegemidlet siges at veere 'teratogent'). Inden du
starter behandlingen med fingolimod, vil din laege informere dig om risikoen for det
ufgdte barn og forklare, hvad du skal ggre for at undga at blive gravid, mens du tager
fingolimod.

e Din laege vil bede dig om at tage en graviditetstest for at veere helt sikker p3, at du ikke
er gravid, inden du starter behandlingen med fingolimod.

e Din laege vil forklare, hvorfor du skal bruge sikker praevention under behandlingen og i
2 maneder efter behandlingen er stoppet. Tal med din laege om de mest sikre
preeventionsmetoder for dig.

e Laes venligst fingolimod patientvejledningen, der er udleveret af laegen.

MENS DU TAGER FINGOLIMOD
e Du ma ikke blive gravid, mens du tager fingolimod og i 2 maneder efter behandlingen
er stoppet.

e Du skal bruge sikker praevention, mens du tager fingolimod og i 2 maneder efter
behandlingen er stoppet, for at undga at blive gravid.

e Lazegen vil bede dig om at tage graviditetstests med passende intervaller under
behandlingen.

e Din laege vil jeevnligt radgive dig om fingolimods alvorlige risici for det ufgdte barn.
e Forteel det straks til l2egen, hvis du bliver gravid, eller hvis du gnsker at blive gravid.
Sa vil la=gen stoppe behandlingen med fingolimod.

e |tilfeelde af graviditet vil laegen gennemga de alvorlige risici for det ufgdte barn
med dig, og du bgr henvises til en specialist i praenatal (foster) overvagning.

EFTER DU STOPPER BEHANDLINGEN MED FINGOLIMOD

e Forteel det straks til laegen, hvis du mener, at din MS bliver vaerre (fx svaghed eller
synsforandringer), eller hvis du bemaerker nye symptomer, efter du stopper
behandlingen med fingolimod pa grund af graviditet.

e Det er ngdvendigt at bruge sikker pravention i 2 maneder, efter du har stoppet
behandlingen med fingolimod pa grund af den tid, det tager for fingolimod at vaere
ude af kroppen.
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INDBERETNING AF BIVIRKNINGER

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med laegen eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i indlaegssedlen, der er i pakken. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.
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