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Det skal du taenke pa, nar du ordinerer Fingolimod Glenmark-til patienter

Fingolimod Glenmark er indiceret til voksne og paediatriske patienter (> 10 ar) til behandling af meget aktiv RRMS*. Selvom
mange patienter kan vaere egnede til behandling, fokuseres der i nedenstdende afsnit pa de patienter, hvortil Fingolimod
Glenmark er kontraindiceret eller ikke anbefales.

Det skal du tenke pa ved pabegyndelse af behandlingen

Ved pabegyndelse af behandlingen forarsager Fingolimod Glenmark et forbigaende fald i hjertefrekvensen og kan ogsa
vaere forbundet med forsinkelse i den atrioventrikulaere impulsoverledning. Alle patienter skal overvages i mindst 6 timer
efter pabegyndelse af behandlingen. Der anfgrt en kort oversigt over kravene til overvagning. Se side 5 for yderligere
information.

Egnede patienter

Voksne og paediatriske patienter (> 10 ar) med meget aktiv RRMS, som har hgjaktiv sygdom pa trods af et fuldsteendigt og
tilstraekkeligt behandlingsforlgb med mindst en sygdomsmodificerende behandling samt patienter med svaer
hurtig-udviklende RRMS*.

Kontraindikationer

Kendt immundefektsyndrom, patienter med gget risiko for opportunistiske infektioner (herunder patienter med nedsat
immunforsvar), alvorlige aktive infektioner, aktive kroniske infektioner, kendte aktive maligniteter, svaert nedsat
leverfunktion. Patienter med alvorlig hjertearytmi, der kraever anti-arytmisk behandling med klasse la eller klasse Ill-anti-
arytmiske laegemidler. Patienter med 2. grads Mobitz type Il-atrioventrikulaer (AV) blok, 3. grads AV-blok eller syg
sinusknude (syg sinussyndrom), hvis de ikke har en pacemaker. Patienter med et baseline QTc-interval pa > 500 msek.
Patienter, som i de foregaende 6 maneder har haft myokardieinfarkt, ustabil angina pectoris, slagtilfeelde/transitorisk
iskeemisk anfald (TIA), dekompenseret hjertesvigt eller New York Heart Association (NYHA) klasse Ill/IV-hjertesvigt. Gravide
kvinder og fertile kvinder (herunder unge piger), der ikke anvender effektiv kontraception, samt patienter med
overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjalpestofferne.

Patienter, der ikke ma fa behandling med Fingolimod Glenmark
Kvinder, der ammer.

Behandling anbefales ikke
Behandling bgr kun overvejes, efter der er fortaget en vurdering af benefit/risk-forholdet, samt efter der er sggt radgivning
hos en kardiolog.

Hvis patienten har sinuatrialt hjerteblok, symptomatisk bradykardi eller tilbagevendende synkope i anamnesen, signifikant
QTc-forlengelseT, hjertestop i anamnesen, ukontrolleret hypertension eller sveer sgvnapng
-> Det anbefales at forlaenge overvagningen mindst natten over.
-> S¢g radgivning hos en kardiolog for at fastlaegge den mest hensigtsmaessige overvagning efter den fgrste
dosis.

Hvis patienten er i behandling med betablokkere, calciumantagonister, som sanker hjertefrekvensent eller andre
legemidler, der seenker hjertefrekvensen§

- Se¢g radgivning hos en kardiolog vedrgrende skift til lzagemidler, der ikke saenker hjertefrekvensen.

-> Huvis det ikke er muligt at skifte til andre lzegemidler, bgr overvagningen forlaenges mindst natten over.

*Fingolimod Glenmark er indiceret som sygdomsmodificerende behandling i monoterapi ved meget aktiv recidiverende-remitterende
multipel sklerose hos fglgende grupper af voksne patienter og paediatriske patienter i alderen 10 ar og zldre: Patienter med hgjaktiv
sygdom pa trods af et fuldstaendigt og tilstraekkeligt behandlingsforlgb med mindst en sygdomsmodificerende behandling eller patienter
med sveer hurtig-udviklende recidiverende-remitterende multipel sklerose, defineret ved 2 eller flere invaliderende attaker pa ét ar og
med 1 eller flere gadolinium-opladende lzesioner ved kraniel MR-scanning eller en signifikant stigning i T2-laesionsbyrde i forhold til en
tidligere nylig MR-scanning.

tQTc-interval > 470 msek. (kvinder), > 460 msek. (piger), eller > 450 msek. (maend eller drenge)
FOmfatter verapamil og diltiazem

§Omfatter klasse la- og klasse lll-antiarytmika, ivabradin, digoxin, kolinesterasehaemmere eller pilocarpin
Il Se nedenfor for vejledning vedrgrende fertile kvinder
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Anbefalet fremgangsmade ved behandling af patienter med Fingolimod Glenmark

Tjeklisten og oversigten nedenfor er udarbejdet for at hjelpe dig med at handtere patienter, der far behandling med
Fingolimod Glenmark. Her finder du oplysninger og ting, som du skal huske pa, nar du pabegynder, fortsaetter eller
afbryder behandlingen.

For behandlingen pabegyndes

- Fingolimod Glenmark anbefales ikke til fglgende patienter, medmindre de forventede fordele opvejer de
potentielle risici:

o  Patienter med sinuatrialt hjerteblok, symptomatisk bradykardi eller tilbagevendende synkope i
anamnesen, signifikant QTc-forleengelse*, hjertestop i anamnesen, ukontrolleret hypertension eller
sveer sgvnapng

= Sgg radgivning hos en kardiolog for at fastleegge den mest hensigtsmaessige overvagning ved
pabegyndelse af behandlingen: Det anbefales at forlaenge overvagningen mindst natten over

o  Patienter, der samtidig er i behandling med betablokkere, calciumantagonister, som saenker
hjertefrekvensen (f.eks. verapamil, diltiazem), eller andre leegemidler, der kan sanke hjertefrekvensen
(f.eks. digoxin, ivabradin, kolinesterasehaemmere eller pilocarpin)

= Sgg radgivning hos en kardiolog inden behandlingen pabegyndes vedrgrende skift til
leegemidler, der ikke seenker hjertefrekvensen.

. Hvis behandlingen, som sanker hjertefrekvensen, ikke kan seponeres: Sgg radgivning hos en
kardiolog for at fastlaegge passende overvagning ved pabegyndelse af behandlingen. Det
anbefales at forlaeenge overvagningen mindst natten over.

- Paediatriske patienter skal vurderes i henhold til Tanner-stadie, hgjde og vaegt skal males, og et komplet
vaccinationsprogram bgr overvejes som en del af standardbehandlingen

- Veersikker p3, at patienten ikke tager antiarytmika af klasse la eller klasse IlI

- Indhent baseline-vaerdier for elektrokardiogram (ekg) og blodtryk (BT)

- Undga samtidig administration af cytostatika/cytotoksika, immunsupprimerende eller immunmodulerende
leegemidler pa grund af risikoen for forstaerket pavirkning af immunsystemet. Af samme grund skal en beslutning
om at anvende leengerevarende samtidig behandling med kortikosteroider tages efter ngje overvejelser

- Indhent aktuelle (hgjst 6 maneder gamle) malinger af aminotransferaser og bilirubin

- Indhent aktuel (hgjst 6 maneder gammel eller efter afbrydelse af tidligere behandling) blodtzelling

- Oplys fertile kvinder (herunder unge piger og deres foraeldre/omsorgspersoner) om, at Fingolimod Glenmark er
kontraindiceret til gravide kvinder og fertile kvinder, som ikke anvender effektiv kontraception

- Fingolimod Glenmark er teratogent. Der skal foreligge en negativ graviditetstest hos fertile kvinder (herunder
unge kvinder) fgr behandlingen pabegyndes, og den skal gentages med jeevne mellemrum under behandlingen

- Oplys fertile kvinder, herunder unge kvinder under 18 ar, deres foraeldre og omsorgspersoner, om de alvorlige
risici, der er for fosteret ved behandling med Fingolimod Glenmark

- Udlever patientkortet med graviditetsinformation til alle patienter, foraeldre og omsorgspersoner

* QTc-interval > 470 msek. (kvinder), > 460 msek. (piger), eller > 450 msek. (mand eller drenge).
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- Oplys fertile kvinder (herunder unge piger og deres foreeldre/omsorgspersoner) om, at de skal undga at blive
gravide og anvende effektiv kontraception bade under behandlingen og i 2 maneder efter behandlingen er
afsluttet. Patientkortet med graviditetsinformation kan anvendes understgttende

- Udszet pabegyndelse af behandlingen hos patienter med svaer aktiv infektion, indtil infektionen er ophgrt

- Infektion med human papillomavirus (HPV), herunder papillom, dysplasi, vorter og HPV-relateret kraeft, er blevet
rapporteret efter markedsfgring. Kraeft-screening (herunder en celleprgve) og vaccination mod HPV-relateret
kraeft anbefales som en del af standardbehandlingen

- Kontrollér 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 ved antistofnegative patienter, og opstart af
behandling skal udsattes 1 maned (post vaccine) for at opna den fulde virkning af vaccinen

- Foretag en oftalmologisk undersggelse af patienter med uveitis eller diabetes mellitus i anamnesen

- Foretag en undersggelse af huden. Patienter skal henvises til en dermatolog i tilfelde af observation af
mistaenkelige hudlzaesioner, som kan indikere basalcellekarcinomer eller andre kutane neoplasmer (herunder

malignt melanom, pladecellekarcinom, Kaposis sarkom og Merkelcellekarcinom)

- Udlever "Vejledningen til patienter, foraeldre og omsorgspersoner” til patienter, foreldre og omsorgspersoner
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Ved pabegyndelse af behandlingen
Alle patienter, herunder paediatriske patienter, skal overvages i mindst 6 timer efter pabegyndelse af behandlingen, i
overensstemmelse med anvisningerne nedenfor.
Denne fremgangsmade skal ogsa fglges til paediatriske patienter, nar dosis af Fingolimod Glenmark gges fra 0,25 mg til
0,50 mg én gang dagligt*.
Den samme overvagning bgr udfgres, nar behandlingen med Fingolimod Glenmark genoptages, nar behandlingen har
veeret afbrudt i:

¢ 1 dag eller mere i Igbet af de fgrste 2 uger af behandlingen

* mere end 7 dage i Igbet af uge 3 og 4 i behandlingen
e mere end 2 uger efter mindst 1 maneds behandling

| forhold til patienter, som Fingolimod Glenmark ikke anbefales til (se side 2), bgr der sgges radgivning hos en kardiolog
vedrgrende passende overvagning. Det anbefales at forlaenge overvagningen mindst natten over hos disse patienter.

Overvag i mindst 6 timer

- Indhent baseline-veerdier for ekg og BT

- Overvag patienten i mindst 6 timer for tegn og symptomer pa bradykardi, med maling af puls og blodtryk hver time.
Hvis patienten far symptomer, skal overvagningen fortsaettes, indtil symptomerne ophgrer

= Kontinuerlig (real time) ekg-overvagning anbefales under hele 6-timers-perioden
- Optag ekg ved afslutning af 6-timers-overvagningsperioden

Havde patienten behov for farmakologisk intervention pa noget tidspunkt i Ipbet af overvagningsperioden?

NEJ JA: Forlaeng overvagningen natten over pa sygehus. Gentag fgrste-dosis-
overvagningen efter anden dosis af Fingolimod Glenmark

Forekom der AV-blok pa noget tidspunkt i Igbet af overvagningsperioden?

NEJ JA: Forleeng overvagningen mindst natten over, indtil symptomerne ophgrer

Optraeder noget af fglgende efter overvagningsperioden er afsluttet?

- HF <45 slag/min hos voksne, < 55 slag/min hos padiatriske patienter > 12 ar eller < 60 slag/min hos paediatriske
patienter i alderen 10 til < 12 ar
- ekg viser nyopstaet AV-blok af 2. grad eller derover eller QTc-interval > 500 msek.

NEJ JA: Forleeng overvagningen natten over, indtil symptomerne ophgrer

Er hjertefrekvensen ved overvagningsperiodens afslutning den laveste efter den fgrste dosis blev givet?

NEJ JA: Forlaeng overvagningen med mindst 2 timer, indtil hjiertefrekvensen gges

Fgrste-dosis-overvagningen er afsluttet

BT = blodtryk; ekg = elektrokardiogram; HF = hjertefrekvens, QTc = hjertefrekvenskorrigeret QT-interval
*Hos padiatriske patienter (> 10 ar og derover) er den anbefalede dosis af Fingolimod Glenmark 0,25 mg én gang dagligt til patienter, som
vejer < 40 kg, og 0,5 mg én gang dagligt til patienter, som vejer > 40 kg.
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Under behandlingen
- Der skal foretages en fuldstaendig oftalmologisk undersggelse:

o  3-4 maneder efter pabegyndt behandling, for tidligt at opdage synsforstyrrelser forarsaget af
leegemiddelinduceret makulagdem
o  Under behandlingen hos patienter med diabetes mellitus og uveitis i anamnesen

- Instruér patienterne om omgaende at indberette tegn og symptomer pa infektioner til den ordinerende laege
under behandlingen og i op til 2 maneder efter behandlingen med Fingolimod Glenmark

o Udfgr omgaende diagnostisk udredning hos patienter med symptomer og tegn, som stemmer overens
med encefalitis, meningitis eller meningoencefalitis. Hvis dette diagnosticeres, skal der iveerksaettes
passende behandling

=  Der er blevet indberettet alvorlige, livstruende og nogle gange dgdelige tilfeelde af encefalitis,
meningitis eller meningoencefalitis, der er forarsaget af herpes simplex virus (HSV) og VZV,
under behandling med fingolimod.
Der er indberettet kryptokokmeningitis (i nogle tilfeelde med dgdelig udgang) efter ca. 2-3 ars
behandling, dog er den ngjagtige sammenhang med behandlingsvarigheden ikke kendt.

o Var opmarksom pa kliniske symptomer eller resultater fra MR-scanninger, som kan tyde pa progressiv
multifokal leukoencefalopati (PML). Ved formodning om PLM skal behandlingen med Fingolimod
Glenmark seponeres, indtil PML er blevet udelukket

= Tilfeelde af PML er opstaet efter cirka 2—3 ars monoterapibehandling, dog er den ngjagtige
sammenhang med behandlingsvarigheden ikke kendt

o  Afbryd behandlingen under alvorlige infektioner

- Der bgr udfgres en komplet blodtaelling periodisk under behandling, efter 3 maneder og mindst 1 gang arligt
derefter. Behandlingen skal afbrydes ved et absolut lymfocyttal pad < 0,2 x 10%/1*, som er bekrzeftet ved gentagen
maling

- Der er blevet indberettet tilfaelde af akut leversvigt, der kraever levertransplantation, samt klinisk signifikant
leverskade

- Ved fraveer af kliniske symptomer:

o  bgr leveraminotransferaser og bilirubin i serum males ved maned 1, 3, 6, 9 og 12 under behandlingen
og periodisk derefter indtil 2 maneder efter afslutning af behandlingen med Fingolimod Glenmark

o hvis leveraminotransferaser er mere end 3 og mindre end 5 gange den gvre normalgraense (ULN) uden
ggning af bilirubin i serum, bgr mere hyppig monitorering, herunder maling af bilirubin og alkalisk
fosfatase (ALP) i serum, udfgres for at klarggre om yderligere ggning opstar og for at skelne fra
tilstedeveaerelse af en alternativ aetiologi for leverdysfunktion

o hvis leveraminotransferaser er mindst 5 gange ULN eller mindst 3 gange ULN forbundet med enhver
ggning af bilirubin i serum, bgr behandling med Fingolimod Glenmark seponeres. Levermonitorering
bgr fortsaettes. Hvis serumniveauerne bliver normale igen (herunder hvis en alternativ arsag til
leverdysfunktionen opdages), kan behandling med Fingolimod Glenmark genstartes baseret pa en
omhyggelig benefit/risk-vurdering af patienten*

- Kvinder ma ikke blive gravide under behandlingen. Hvis en kvinde bliver gravid under behandlingen, skal
behandling omgaende seponeres. Behandling med Fingolimod Glenmark skal seponeres 2 maneder inden
planlaegning af graviditet, og muligheden for tilbagevendende sygdomsaktivitet skal tages i betragtning. Der skal
udfgres en ultralydsundersggelse og patienten skal have medicinsk radgivning vedrgrende fingolimods skadelige
indvirkninger pa fosteret

- Oplys fertile kvinder (herunder unge piger og deres foraeldre/omsorgspersoner) om at anvende effektiv
kontraception under behandlingen og i mindst 2 maneder efter behandlingen er afsluttet. Der skal foretages en
graviditetstest med jaevne mellemrum

- Fertile kvinder, herunder unge piger, deres foraldre eller omsorgspersoner (eller vaerger) skal oplyses om de
alvorlige risici, der er for fosteret, ved behandling med Fingolimod Glenmark

*Den godkendte dosis pa 0,5 mg én gang dagligt (eller 0,25 mg én gang dagligt til paediatriske patienter [> 10 ar], som vejer < 40 kg) skal
anvendes ved genstart af behandlingen, da der ikke er godkendt andre dosisregimer
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Se¢rg for, at fertile kvinder (herunder unge piger), deres forzeldre (eller vaerger) eller omsorgspersoner far
information med jeevne mellemrum, understgttet af patientkortet med graviditetsinformation

For at bestemme pavirkningerne af Fingolimod Glenmark hos gravide kvinder med MS, opfordres laeger til at
indberette gravide patienter, som kan vaere blevet behandlet med Fingolimod Glenmark pa et hvilket som helst
tidspunkt under graviditeten (fra 8 uger fgr den sidste menstruation og fremefter) til Laeegemiddelstyrelsen via
www.laegemiddelstyrelsen.dk.

Det anbefales at vaere opmaerksom pa basalcellekarcinom og andre kutane neoplasmer. Der skal foretages en
undersggelse af huden hver 6. til 12. maned. Patienten bgr henvises til en dermatolog i tilfeelde af observation af
mistaenkelige hudlaesioner
o  Patienter bgr advares mod udseettelse for sollys uden beskyttelse
o  Ver sikker p3, at patienten ikke modtager samtidig behandling med UV-B-straling eller PUVA-
fotokemoterapi

Fingolimod Glenmark har en immunosuppressiv effekt og kan gge risikoen for udvikling af lymfomer (herunder
mycosis fungoides) og andre maligniteter, iszer relateret til huden, samt alvorlige opportunistiske infektioner.
Overvagningen skal omfatte arvagenhed for bade hudmaligniteter og mycosis fungoides. Patienterne skal
overvages omhyggeligt under behandlingen, iseer dem med samtidige tilstande eller kendte faktorer, sasom
tidligere immunosuppressiv behandling. Hvis der er formodning om, at denne risiko foreligger, skal seponering af
behandlingen overvejes

Der er indberettet tilfaelde af krampeanfald, herunder status epilepticus. Leeger skal monitorerer krampeanfald,
isaer hos patienter med tilgrundliggende tilstande eller med epilepsi i anamnesen eller familieanamnesen

Overvag padiatriske patienter for tegn og symptomer pa depression og angst

Foretag en arlig revurdering af forholdet mellem fordele og risici ved behandling med Fingolimod Glenmark for
den enkelte patient, szerligt for paediatriske patienter

Efter afslutning af behandlingen

Gentag fgrste-dosis-overvagningen ved genoptagelse af behandlingen, hvis behandlingen har vaeret afbrudt i
o 1ldageller mereilgbet af de fgrste 2 uger af behandlingen
o mereend7dageilgbet af uge 3 og 4 i behandlingen
o mere end 2 uger efter mindst 1 maneds behandling

Oplys patienten om, at symptomer pa infektioner omgaende skal indberettes til den ordinerende laege under
behandlingen og op til 2 maneder efter, at behandlingen er afsluttet

Oplys patienten om, at han/hun skal veere opmaerksom pa tegn pa encefalitis, meningitis eller
meningoencefalitis, infektion og PML

Oplys fertile kvinder, herunder unge piger, deres foraeldre eller omsorgspersoner, om, at der skal anvendes
effektiv kontraception i 2 maneder efter behandling er afsluttet pa grund af de alvorlige risici for fosteret ved

behandling med Fingolimod Glenmark

Oplys kvinder, som afslutter behandlingen med Fingolimod Glenmark, fordi de planlaegger at fa et barn, om, at
sygdommen kan vende tilbage igen

Der bgr udvises forsigtighed i forhold til et alvorligt tilbagefald efter behandlingen er afsluttet

Ved tilbagefald med usaedvanligt hgj sygdomsaktivitet skal passende behandling initieres om ngdvendigt
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Sammenfattende specifik vejledning til paediatriske patienter

- Overvej et komplet vaccinationsprogram inden behandlingen med Fingolimod Glenmark pabegyndes
- Oplys patienterne og deres foraeldre/omsorgspersoner om Fingolimod Glenmarks immunsuppressive virkninger

- Vurdering af den fysiske udvikling ved brug af Tanner-stadie, samt kontrol af hgjde og vaegt, skal indga som en del
af standardbehandlingen

- Udfgr kardiovaskulzer overvagning
- Udfgr fgrste-dosis-overvagning ved pabegyndelse af behandlingen pa grund af risikoen for bradyarytmi

- Gentag fgrste-dosis-overvagning hos paediatriske patienter, nar dosis af Fingolimod Glenmark gger fra 0,25 mg til
0,50 mg én gang dagligt*

- Understreg vigtigheden af at afslutte behandlingen for patienterne, isser med hensyn til behandlingsafbrydelser
og behovet for gentagen fgrste-dosis-overvagning

- Overvag patienten for tegn og symptomer pé depression og angst

- Vejled patienterne om retningslinjer for overvagning af krampeanfald

*Hos padiatriske patienter (> 10 ar og derover) er den anbefalede dosis af Fingolimod Glenmark 0,25 mg én gang dagligt til patienter, som
vejer < 40 kg, og 0,5 mg én gang dagligt til patienter, som vejer > 40 kg.
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Vejledning til patienter, Vigtige oplysninger om din behandling med Fingolimod Glenmark

Hvad er multipel sklerose (MS)?

MS er en kronisk sygdom, der pavirker centralnervesystemet (CNS), som udggres af hjernen og rygmarven. Ved MS
gdelaegger betaendelse fedtskallen (kaldet myelin), som ligger omkring nerverne i CNS, og forhindrer derved nerverne i at
fungere normalt. Det kaldes demyelinisering. Recidiverende-remitterende MS er kendetegnet ved gentagne attakker
(anfald) med symptomer fra nervesystemet pa grund af betandelse i CNS. Symptomerne varierer fra patient til patient.
Symptomerne kan forsvinde helt, nar anfaldet er ovre, men nogle af problemerne kan fortsaette.

Hvordan virker Fingolimod Glenmark?

Det vides endnu ikke helt, hvordan behandlingen med Fingolimod Glenmark virker ved MS. Fingolimod Glenmark hjaelper
med at beskytte mod immunsystemets attakker pa CNS ved at nedsatte evnen hos nogle hvide blodlegemer (lymfocytter)
til at bevaege 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. Fingolimod Glenmark nedszetter ogsa nogle af kroppens immunreaktioner.

Kontraindikationer og advarsler
Fingolimod Glenmark ma ikke anvendes af patienter, der har visse hjertesygdomme, og det anbefales ikke til patienter,
som tager legemidler, der nedsaetter hjerterytmen.

Fingolimod Glenmark ma ikke anvendes af kvinder, der er gravide, eller af kvinder, der er i stand til at blive gravide
(herunder unge piger under 18 ar), som ikke anvender sikker praevention.

Laegen vil bede dig om at blive pa afdelingen i mindst 6 timer, efter du har faet den fgrste dosis, sa der kan traeffes
passende foranstaltninger, hvis der skulle forekomme bivirkninger. | nogle tilfeelde kan du endda blive bedt om at blive der
natten over.

De samme forholdsregler geelder for bgrn, hvis den daglige dosis gges fra 0,25 mg til 0,5 mg.

Alle kvinder, der er i stand til at blive gravide (herunder unge piger under 18 ar), vil fa udleveret et patientkort med
graviditetsinformation.

Leer indlaegssedlen grundigt, inden du pabegynder behandlingen med Fingolimod Glenmark.
Fortzel det til leegen, hvis du eller et familiemedlem har eller har haft epilepsi.

Kontakt omgaende laegen, hvis du far bivirkninger under behandlingen med Fingolimod Glenmark, eller hvis du bliver
gravid.

Fortezel alle lzeger, som tilser dig, at du er i behandling med Fingolimod Glenmark.

Fgr du pabegynder behandlingen med Fingolimod Glenmark

Graviditet — Fingolimod Glenmark kan skade et ufgdt barn. Kvinder, der er i stand til at blive gravide (herunder unge piger
under 18 ar), skal informeres af laegen om de alvorlige risici, der er for det ufgdte barn ved behandling med Fingolimod
Glenmark. Alle kvinder skal have taget en graviditetstest, og laegen skal konstatere et negativt svar, inden behandlingen
med Fingolimod Glenmark pabegyndes.

Krzeft relateret til human papillomavirus (HPV) — Laegen vil vurdere, om du skal have foretaget en kraeft-screening
(herunder en celleprgve), og om du skal have en vaccination mod HPV.

Leverfunktion — Fingolimod Glenmark kan pavirke leverfunktionen. Du skal have foretaget en blodprgve til maling af
leverfunktionen, fgr du pabegynder behandlingen med Fingolimod Glenmark.

Krampeanfald — Der kan forekomme krampeanfald under behandlingen. Fortzel det til lsegen, hvis du eller et
familiemedlem har eller har haft epilepsi.

Fgrste gang du tager Fingolimod Glenmark

Langsom puls (bradykardi) og uregelmaessig hjerterytme — Fingolimod Glenmark far hjertet til at sla langsommere i
begyndelsen af behandlingen. Dette kan forarsage svimmelhed eller et fald i blodtrykket. Hvis du far symptomer, sasom
svimmelhed, en fglelse af at snurre rundt, kvalme eller hjertebanken, eller fgler dig utilpas efter at have taget den fgrste
dosis af Fingolimod Glenmark, skal du omgdende fortzelle det til laegen.

Fingolimod Glenmark — Vejledning til patienter, Marts-2022, version 1.0 Side 1 af 2



G

glenmark

A new way for a new world

Du vil fa foretaget fglgende undersggelser, for du tager den fgrste dosis:
- Elektrokardiogram (ekg) for at vurdere din hjertefunktion
- Blodtryksmaling
Barn og unge skal ogsa vejes og males samt have foretaget en vurdering af deres fysiske udvikling.

I Igbet af 6-timers-overvagningen vil fglgende blive kontrolleret:

- Puls og blodtryk males hver time, og du vil maske blive overvaget kontinuerligt med et ekg i hele 6-timers-

perioden

- Ekg efter 6 timer.
Kontakt din laege, hvis behandlingen afbrydes. Den indvirkning pa hjertefrekvensen, der normalt ses i starten af
behandlingen, kan forekomme igen, nar behandlingen med Fingolimod Glenmark genoptages efter at have veeret afbrudt i
mindst 1 dag i Igbet af de fgrste 2 uger af behandlingen, eller i mere end 7 dage i Igbet af uge 3 og 4 af behandlingen, eller
hvis behandlingen med Fingolimod Glenmark har vaeret afbrudt i mere end 2 uger efter den fgrste maned af behandlingen.
Nar behandlingen med Fingolimod Glenmark genoptages, kan lsegen beslutte, at din puls og dit blodtryk skal males hver
time, at der skal foretages ekg-undersggelser og at du maske skal overvages pa afdelingen natten over.

Mens du tager Fingolimod Glenmark

Infektioner — Da Fingolimod Glenmark pavirker immunsystemet gges risikoen for infektioner. Hvis du mener, at du har
noget af det fglgende under behandlingen med Fingolimod Glenmark eller i op til 2 maneder efter, at du har afsluttet
behandlingen, skal du omgéaende kontakte laegen: hovedpine med ledsagende nakkestivhed, gget felsomhed for lys, feber,
influenzalignende symptomer, kvalme, udslaet, helvedesild og/eller er konfus eller har krampeanfald (dette kan vaere
symptomer pa meningitis og/eller encefalitis, som enten er forarsaget af en svampe- eller virusinfektion). Hvis du synes, at
din multiple sklerose bliver veerre (f.eks. svaghed eller zendret syn), eller hvis du bemaerker nye symptomer, skal du
omgaende tale med din lzege, da dette kan vaere symptomer pa en sjelden hjernebetaendelse kaldet progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML).

Hudkrazeft — Der er rapporteret tilfaelde af hudkraeft hos MS-patienter behandlet med fingolimod. Tal omgaende med din
leege, hvis du bemaerker nogle hudknuder (f.eks. skinnende perleformede knuder), pletvise eller dbne sar, som ikke heler
inden for uger. Symptomer pa hudkraeft kan omfatte unormal vaekst eller @ndringer i hudvayv (f.eks. unormale
modermaerker) med en andring i farve, form eller stgrrelse over tid.

Leverfunktion — Der er blevet indberettet tilfaelde af akut leversvigt, der kraever levertransplantation, samt betydelig
leverskade. Der skal udfgres en leverfunktionstest, for behandlingen pabegyndes, og leverfunktionen skal overvages ved
maned 1, 3, 6, 9 og 12 under behandlingen med Fingolimod Glenmark og periodisk derefter, indtil 2 maneder efter
behandlingen er afsluttet. Patienterne bgr informere deres laege, hvis de oplever gulfarvning af huden eller det hvide i
gjnene, unormal mgrk urin, smerte i hgjre side af maven, treethed, nedsat appetit eller uforklarlig kvalme og opkastning, da
disse symptomer kan vaere tegn pa leverskade.

Graviditet — Kvinder (herunder unge piger under 18 ar), der er i stand til at blive gravide, skal have foretaget en
graviditetstest med jeevne mellemrum under behandlingen med Fingolimod Glenmark. Du bgr modtage information om de
alvorlige risici for det ufgdte barn med regelmaessige mellemrum under behandlingen med Fingolimod Glenmark.
Informationen skal gives af sundhedspersonalet understgttet af patientkortet med graviditetsinformation. Pa grund af de
alvorlige risici for fosterskade skal du anvende sikker pravention under behandlingen med Fingolimod Glenmark og

2 maneder efter, at du har afsluttet behandlingen. Forteel det omgaende til din laege, hvis du (tilsigtet eller utilsigtet) bliver
gravid, mens du tager Fingolimod Glenmark og i op til 2 maneder efter, at behandlingen er afsluttet.

Synsforstyrrelser — Fingolimod Glenmark kan fordrsage haevelse i et lille omrade pa nethinden bag gjet (makula), en
tilstand, der kaldes makulagdem. Kontakt omgaende lzegen, hvis du far synsforandringer under behandlingen og op til
2 maneder efter, at behandlingen er afsluttet.

Depression og angst — Begge tilstande er blevet indberettet hos bgrn og unge behandlet med fingolimod. Tal med din
leege, hvis du far sddanne symptomer.

Hvis behandlingen med Fingolimod Glenmark afsluttes, kan sygdommen vende tilbage igen. Din laege vil beslutte om, ogi
givet fald hvordan, du skal overvages efter behandlingen med Fingolimod Glenmark er afsluttet.

For at bestemme pavirkningerne af Fingolimod Glenmark hos gravide kvinder med MS, opfordres laeger til at indberette
gravide patienter, som kan vaere blevet behandlet med Fingolimod Glenmark pa et hvilket som helst tidspunkt under
graviditeten (fra 8 uger fgr den sidste menstruation og fremefter) til Leegemiddelstyrelsen via
www.laegemiddelstyrelsen.dk. Formodede bivirkninger skal ogsa indberettes direkte til Leegemiddelstyrelsen via
www.meldenbivirkning.dk.
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Vejledning til foraeldre og omsorgspersoner — Vigtige oplysninger om behandling med Fingolimod Glenmark

Hvad er multipel sklerose?

Multipel sklerose (MS) betragtes som en immunmedieret sygdom - maske autoimmun. Immunsystemet angriber den
beskyttende fedtskal (myelinskede), som ligger omkring nerverne i centralnervesystemet (CNS), som udggres af hjernen og
rygmarven. Navnet kommer fra den ardannelse (sklerose) som inflammatoriske angreb forarsager flere (multiple) steder i
CNS.

Hvordan virker fingolimod?

Det vides endnu ikke helt, hvordan behandlingen med fingolimod virker ved MS. Fingolimod binder sig til hvide
blodlegemer (lymfocytter) i blodet ved at interagere med proteiner pa celleoverfladen, der kaldes sphingosin-1-fosfat
(S1P)-receptor. Hvide blodlegemer, der interagerer med fingolimod, bindes i lymfeknuderne og forhindres derved i at
traenge ind i CNS, hvor de kan forarsage betaendelse og skade.

Kontraindikationer og advarsler
Fingolimod Glenmark ma ikke anvendes af patienter, der har visse hjertesygdomme, og det anbefales ikke til patienter,
som tager leegemidler, der nedsaetter hjerterytmen.

Fingolimod Glenmark ma ikke anvendes af kvinder, der er gravide, eller af kvinder, der er i stand til at blive gravide
(herunder unge piger under 18 ar), som ikke anvender sikker pravention.

Laegen vil bede dit barn om at blive pa afdelingen i mindst 6 timer efter, det har taget den fgrste dosis, sa der kan traeffes
passende foranstaltninger, hvis der skulle forekomme bivirkninger. I nogle tilfaelde kan barnet endda blive bedt om at blive
der natten over.

De samme forholdsregler gaelder, hvis den daglige dosis gges fra 0,25 mg til 0,5 mg.

Hvis du er foraelder/omsorgsperson til en ung pige, vil du fa udleveret et patientkort med graviditetsinformation.

Leer indlaegssedlen grundigt, inden dit barn pabegynder behandlingen med Fingolimod Glenmark.

Fortzel det til leegen, hvis dit barn eller et familiemedlem til barnet har eller har haft epilepsi.

Kontakt omgaende laegen, hvis dit barn far bivirkninger under behandlingen med Fingolimod Glenmark.

Fortzel alle lzeger, som tilser dit barn, at barnet er i behandling med Fingolimod Glenmark.

For dit barn pabegynder behandlingen med Fingolimod Glenmark

Graviditet — Fingolimod Glenmark kan skade et ufgdt barn. Piger (inklusiv unge kvinder under 18 ar), der er i stand til at blive
gravide, skal informeres af leegen om de alvorlige risici, der er for det ufgdte barn ved behandling med Fingolimod Glenmark. Alle
piger skal have foretaget en graviditetstest, og laegen skal konstatere et negativt svar, inden behandlingen med Fingolimod
Glenmark pabegyndes.

Krzeft relateret til human papillomavirus (HPV) — Laegen vil vurdere, om dit barn skal have foretaget en kraeft-screening
(herunder en celleprgve), og om dit barn skal have en vaccination mod HPV.

Leverfunktion — Fingolimod Glenmark kan pavirke leverfunktionen. Barnet skal have foretaget en blodprgve til maling af
leverfunktionen, fgr det pabegynder behandlingen med Fingolimod Glenmark.

Krampeanfald — Der kan forekomme krampeanfald under behandlingen. Fortael det til laegen, hvis dit barn eller et
familiemedlem til barnet har eller har haft epilepsi.

Fgrste gang dit barn tager Fingolimod Glenmark
Langsom puls (bradykardi) og uregelmaessig hjerterytme — Fingolimod Glenmark far hjertet til at sla langsommere i

begyndelsen af behandlingen. Dette kan forarsage svimmelhed eller et fald i blodtrykket. Hvis dit barn far symptomer,
sasom svimmelhed, en fglelse af at snurre rundt, kvalme eller hjertebanken, eller fgler sig utilpas efter at have taget den
fgrste dosis af Fingolimod Glenmark, skal du omgaende fortzelle det til barnets lege.

Dit barn vil fa foretaget fglgende undersggelser, for det far den fgrste dosis:
- Elektrokardiogram (ekg) for at vurdere barnets hjertefunktion
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- Blodtryksmaling
- Vurdering af den fysiske udvikling
- Maling af hgjde og vaegt

I Igbet af 6-timers-overvagningen vil fglgende blive kontrolleret:
- Puls og blodtryk males hver time
- Barnet vil maske blive overvaget kontinuerligt med et ekg i hele 6-timers-perioden
- Ekg efter 6 timer

Kontakt barnets laege, hvis behandlingen afbrydes. Den indvirkning pa hjertefrekvensen, der normalt ses i starten af
behandlingen, kan forekomme igen, nar behandlingen med fingolimod genoptages efter at have varet afbrudt i mindst

1 dagilgbet af de farste 2 uger af behandlingen, eller i mere end 7 dage i Igbet af uge 3 og 4 af behandlingen, eller hvis
behandlingen med fingolimod har veeret afbrudt i mere end 2 uger efter den fgrste maned af behandlingen. Nar
behandlingen med fingolimod genoptages, kan laegen beslutte, at barnets puls og dit blodtryk skal males hver time, at der
skal foretages ekg-undersggelser og at barnet maske skal overvages pa afdelingen natten over.

Mens dit barn tager Fingolimod Glenmark

Infektioner — Da Fingolimod Glenmark pavirker immunsystemet gges risikoen for infektioner. Hvis du mener, at dit barn
har noget af det fglgende under behandlingen med Fingolimod Glenmark eller i op til 2 maneder efter, at barnet har
afsluttet behandlingen, skal du omgaende kontakte barnets laege: hovedpine med ledsagende nakkestivhed, gget
fglsomhed for lys, feber, influenzalignende symptomer, kvalme, udslzet, helvedesild og/eller er konfus eller har
krampeanfald (dette kan veere symptomer pa meningitis og/eller encefalitis, som enten er forarsaget af en svampe- eller
virusinfektion).

Hvis du synes, at dit barns MS bliver veerre (f.eks. svaghed eller &endret syn), eller hvis du bemaerker nye symptomer, skal
du omgaende tale med dit barns laege, da dette kan vaere symptomer pa en sjelden hjernebetaendelse kaldet progressiv
multifokal leukoencefalopati (PML).

Hudkraeft — Der er rapporteret tilfaelde af hudkraeft hos MS-patienter behandlet med fingolimod. Tal omgaende med dit
barns leege, hvis du bemaerker nogle hudknuder (f.eks. skinnende perleformede knuder), pletvise eller abne sar hos barnet,
som ikke heler inden for uger. Symptomer pa hudkraeft kan omfatte unormal vaekst eller eendringer i hudvaev (f.eks.
unormale modermaerker) med en andring i farve, form eller stgrrelse over tid.

Leverfunktion — Der er blevet indberettet tilfelde af akut leversvigt, der kraever levertransplantation, samt betydelig
leverskade. Barnet skal have fortaget en blodprgve ved maned 1, 3, 6, 9 og 12 under behandlingen med fingolimod og
periodisk derefter. Du bgr fortzelle det til barnets laege, hvis du bemaerker at barnets far gulfarvning af huden eller det
hvide i gjnene, unormal mgrk urin, smerte i hgjre side af maven, traethed, nedsat appetit eller uforklarlig kvalme og
opkastning, da disse symptomer kan vaere tegn pa leverskade.

Graviditet — Piger, der er i stand til at blive gravide (inklusive unge under 18 ar), skal have foretaget en graviditetstest med
jeevne mellemrum under behandlingen med fingolimod.

Unge piger skal modtage information om de alvorlige risici for det ufgdte barn med regelmaessige mellemrum under
behandlingen med fingolimod.Pa grund af de alvorlige risici for fosterskade skal unge piger anvende sikker praevention
under behandlingen med fingolimod og 2 maneder efter, at de har afsluttet behandlingen. Fortzel det omgaende til pigens
laege, hvis hun (tilsigtet eller utilsigtet) bliver gravid, mens hun tager Fingolimod Glenmark og 2 maneder efter, at du har
afsluttet behandlingen.

Synsforstyrrelser — Fingolimod Glenmark kan forarsage hzavelse i et lille omrade pa nethinden bag gjet (makula), en
tilstand, der kaldes makulagdem. Kontakt omgaende laegen, hvis dit barn far synsforandringer under behandlingen og op til
2 maneder efter, at behandlingen er afsluttet.

Depression og angst — Begge tilstande er blevet indberettet hos bgrn og unge behandlet med fingolimod. Tal med din
laege, hvis dit barn far sdidanne symptomer. Hvis behandlingen med Fingolimod Glenmark afsluttes, kan sygdommen vende
tilbage igen. Barnets laege vil beslutte om, og i givet fald hvordan, barnet skal overvages efter behandlingen med
fingolimod er afsluttet.

For at bestemme pavirkningerne af Fingolimod Glenmark hos gravide kvinder med MS, opfordres laeger til at indberette
gravide patienter, som kan vaere blevet behandlet med Fingolimod Glenmark pa et hvilket som helst tidspunkt under
graviditeten (fra 8 uger fgr den sidste menstruation og fremefter) til lsegemiddelstyrelsen via
www.laegemiddelstyrelsen.dk. Formodede bivirkninger skal ogsa indberettes direkte til Leegemiddelstyrelsen via
www.meldenbivirkning.dk.
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Fingolimod Glenmark, Patientkort med graviditetsinformation

Fgr behandlingen med Fingolimod Glenmark pabegyndes
Fingolimod Glenmark er kontraindiceret til gravide kvinder og til kvinder, der er i stand til at fa bgrn (herunder unge piger
under 18 ar), der ikke anvender sikker praevention.

F@r du starter med behandlingen, vil din laege informere dig om risikoen for forsterskader og de foranstaltninger, du skal
tage for at minimere denne risiko. Leegen vil gentage denne information jeevnligt.

For du starter pa behandlingen, skal der foreligge en negativ graviditetstest, som du have foretaget hos laegen.

Laegen vil informere dig om, at du skal anvende sikker praevention under behandlingen og i 2 maneder efter, du har
afsluttet behandlingen. Tal med din lzege om, hvilke sikre praeventionsmetoder du kan anvende.

Laes patientvejledningen om Fingolimod Glenmark, som du far udleveret af din laege.

Under behandlingen med Fingolimod Glenmark
Kvinder ma ikke blive gravide under behandlingen.

Patienterne skal anvende sikker praevention under behandlingen med Fingolimod Glenmark.

Kvinder ma ikke blive gravide under behandlingen og i 2 maneder efter behandlingen er afsluttet.

Der skal foretages en graviditetstest regelmaessigt.

Din laege vil jeevnligt informere dig om de alvorlige risici for fosteret, der er ved behandling med Fingolimod Glenmark.

Hvis du bliver gravid eller planlaegger at blive gravid, skal du tale med din laege, da du skal afslutte behandlingen med
Fingolimod Glenmark.

Hvis du bliver gravid, vil din lsege radgive dig.

Din lzege vil informere dig om de skader og misdannelser, som Fingolimod Glenmark kan forarsage hos det ufgdte barn,
samt fortage en vurdering af det mulige udfald af graviditeten.

Der skal udfgres en ultralydsundersggelse og behandlingen med Fingolimod Glenmark skal afsluttes.

Efter behandlingen med Fingolimod Glenmark er afsluttet
Fortzel det omgaende til din lzege, hvis du oplever forvaerring af din MS (f.eks. svaghed eller synsforstyrrelser) eller hvis du
far nye symptomer, efter du har afsluttet behandlingen med Fingolimod Glenmark pa grund af graviditet.

Du skal anvende en sikker praeventionsmetode i 2 maneder efter, du har afsluttet behandlingen med Fingolimod Glenmark,
da det tager lang tid, f@r Fingolimod Glenmark er helt ude af kroppen.

For at bestemme pavirkningerne af Fingolimod Glenmark hos gravide kvinder med MS, opfordres laeger til at indberette
gravide patienter, som kan vaere blevet behandlet med Fingolimod Glenmark pa et hvilket som helst tidspunkt under
graviditeten (fra 8 uger fgr den sidste menstruation og fremefter).

Graviditet og/eller mulige bivirkninger skal indberettes direkte til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk.
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