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Fingolimod

Sundhedsfaglig information

Fingolimod Tjekliste til
leger

Vigtige punkter at huske for,

under og efter behandlingen

Indberet venligst formodede bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300
Kgbenhavn S, fa mere information pa hjemmesiden: www.meldenbivirkning.dk, og Tillomed pa
pvuk@tillomed.co.uk.

Ved indberetning bedes du give sa mange oplysninger som muligt. Ved at indberette bivirkninger kan du
hjzlpe med at give mere information om sikkerheden af denne medicin.

Du kan ogsa ringe til Tillomed Pharmacovigilance-afdelingen pa +44 (0)800 9706115 eller sende
en email pd PVUK@tillomed.co.uk.

Overvejelser i forbindelse med udvzelgelse af
patienter til fingolimod

Fingolimod er egnet til behandling af voksne patienter med meget aktiv recidiverende-
remitterende multipel sklerose (RRMS). Selv om mange patienter muligvis er egnede til
behandlingen, fremhaves det i de falgende afsnit, hvilke patienter fingolimod er kontraindiceret
til eller ikke anbefales til.

Overvejelser i forbindelse med pabegyndelse af behandling
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Fingolimod medfarer forbigdende fald i hjertefrekvensen og kan medfare forsinkelse i den
atrioventrikuleere impulsoverledning efter pabegyndelse af behandling. Alle patienter skal
monitoreres i mindst 6 timer efter initiering af behandlingen. Nedenfor findes en kort oversigt over
monitoreringskrav. Se yderligere oplysninger pa side 4.

Passende til

Kvalificerede voksne patienter med hgjaktiv RRMS, som ikke har reageret pa et
fuldt forlgb af mindst én sygdomsmodificerende behandling, eller dem med
hurtigt udviklende og alvorlig RRMS.

Kontraindikationer

e Kendte immundefektsyndrom;

e Patienter med gget risiko for opportunistiske infektioner inklusive immunkompromitterede
patienter (inklusiv dem der i gjeblikket modtager immunsuppressiv behandling eller dem der
er immunkompromitteret af tidligere behandlinger);

o alvorlige aktive infektioner, aktive kroniske infektioner (hepatitis, tuberkulose);
e kendte aktive maligniteter;
e svert nedsat leverfunktion (Child-Pugh klasse C);

e Inden for de sidste 6 maneder, myokardieinfarkt (MI), ustabil angina pectoris,
slagtilfeelde/transitorisk iskeemisk  anfald (TIA), dekompenseret hjertesvigt
(behandlingskraevende) eller New York Heart Association (NYHA) klasse 111/1V-hjertesvigt;

e Alvorlig hjertearytmi, der kraever anti-arytmisk behandling med klasse la eller klasse I11- anti-
arytmika;

e 2. grads Mobitz type ll-atrioventrikuler (AV) blok, eller 3. grads AV-blok eller syg
sinussyndrom, hvis de ikke har en pacemaker;

e Patienter med et baseline QTc-interval pa > 500 msek;
e Gravide kvinder, og fertile kvinde (inklusiv kvinder under 18 ar) der ikke anvender pravention

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

Dette materiale indeholder ikke alle oplysninger. Leaes venligst produktresuméet omhyggeligt far
du ordinerer Fingolimod. Det fulde og aktuelle produktresumé kan findes pa
http://www.produktresume.dk.
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Overvejes kun efter udfgrelse af risk/benefit-analyse og radgivning fra en kardiolog.

Fa radgivning fra en kardiolog vedrgrende relevant monitorering ved den farste dosis

sinuatrialt  blok, tidligere  symptomatisk  bradykardi eller
tilbagevendende synkope, signifikant QT- forlaengelse (QTc >470 msek
[kvinder], >460 msek [piger], eller >450 msek [maend og drenge]),
tidligere hjertestop, ukontrolleret hypertension eller sveer sgvnapng.

Der anbefales
forleenget
monitorering mindst
natten over.

Fa radgivning fra en kardiolog om eventuelt skift til liegemidler, der ikke senker hjertefrekvensen

tager betablokkere, kalciumantagonister, som saenker
hjertefrekvensen (f.eks. verapamil eller diltiazem), eller andre
stoffer, som vides at sanke hjertefrekvensen (f.eks. ivabradin,
digoxin, kolinesterasehaemmere eller pilocarpin).

Hvis @ndring i medicin
ikke er mulig,
forleenges

monitorering til mindst

natten over.
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Anbefalede trin for handtering af patienter behandlet med

Fingolimod

Tjeklisten og skemaet, der fglger med, skal anvendes som hjalp i forbindelse med handtering af
patienter i behandling med Fingolimod. Centrale trin og overvejelser ved pabegyndelse af, i lgbet
af eller efter ophgr af behandlingen er angivet.

Patientens navn:

Fadselsdato:

Konsulent:

Sygehusnummer:

For pabegyndelse af behandling

O Vurder Tanners stadium og mal hgjde og veegt og overvej et komplet vaccinationsprogram for
padiatriske patienter.

O Sgarg for, at patienterne ikke samtidig anvender klasse la- eller klasse Ill-antiarytmika.

O Optag baseline-elektrokardiogram (EKG) og maling af blodtryk.

Behandling med Fingolimod anbefales ikke til fglgende patienter, medmindre de forventede
fordele opvejer de potentielle risici:

e Patienter med sinuatrialt blok, tidligere symptomatisk bradykardi eller tilbagevendende
synkope, signifikant QT- forlengelse, QT- forlengelse (QTc >470 msek [kvinder], >460
msek [piger], eller >450 msek [meaend og drenge), tidligere hjertestop, ukontrolleret
hypertension eller svaer sgvnapng.

O Fa radgivning fra en kardiolog vedrgrende den mest relevante monitorering ved
behandlingsstart; der anbefales forleenget monitorering mindst natten over.

e Patienter, der samtidig far behandling med betablokkere, kalciumantagonister, som sanker
hjertefrekvensen (f.eks. verapamil, diltiazem), eller andre stoffer, der muligvis kan nedsatte
hjertefrekvensen (f.eks. ivabradin, digoxin, kolinesterasehsemmere, pilocarpin).

O Fa radgivning fra en kardiolog far pabegyndelse af behandling vedrgrende et skift til
medicin, der ikke saenker hjertefrekvensen.

O Huvis det ikke er muligt at ophgre med medicin, der senker hjertefrekvensen, skal der
sgges radgivning fra en kardiolog vedrgrende den mest relevante monitorering ved
behandlingsstart, der anbefales forlaenget monitorering mindst natten over.

Undga samtidig anvendelse af antineoplastiske, immunsuppressive eller immunmodulerende
behandlinger pa grund af risikoen for additiv effekt pd immunsystemet. Af samme grund skal
samtidig langvarig behandling med kortikosteroider overvejes ngje.

O Serg for, at der foreligger en nylig (inden for de sidste 6 maneder) maling af transaminase- og
bilirubinniveauer.
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O Anskaf den seneste fulde blodtalling (inden for de sidste 6 maneder eller efter afbrydelse af
tidligere behandling)

[l Informer fertile kvinder (inklusive unge kvinder og deres foreeldre / omsorgspersoner) om, at
Fingolimod er kontraindiceret hos gravide kvinder og hos fertile kvinder, der ikke anvender
effektiv kontraception.

O Fingolimod er teratogent. Bekreft resultatet af en negativ graviditetstest hos fertile kvinder
(herunder ogsa unge kvinder), inden behandlingen péabegyndes, testen skal gentages med
passende intervaller.

O Radgiv fertile kvinder (herunder unge kvinder og deres forzldre / omsorgspersoner), om
Fingolimods alvorlige risici for fosteret.

O Radgiv fertile kvinder (herunder unge kvinder og deres foreeldre / omsorgspersoner) om at undga
graviditet og til at bruge effektiv kontraception bade under behandlingen og i 2 maneder efter
behandlingen er stoppet. Radgivningen skal gives pa baggrund af patientkortet rettet specifikt
mod graviditet.

O Udlever patientkortet rettet specifikt mod graviditet til alle patienter, foraldre (eller veerger) eller
omsorgspersoner.

O Udszt pabegyndelse af behandling af patienter med alvorlig aktiv infektion indtil resolution.

O Kontrollér status for antistoffer mod varicella-zoster-virus (VZV) hos patienter, der ikke

tidligere har haft skoldkopper, eller som ikke er blevet vaccineret. Hvis testen er negativ, skal
vaccination overvejes, og pabegyndelse af behandlingen skal udszttes i 1 maned.

O Human Papilloma Virus (HPV) infektion, herunder papilloma, dysplasi, vorter og HPV-relateret
kreeft er blevet rapporteret efter markedsfaring. Kraeft-screening (herunder Pap-test), og
vaccination for HPV-relateret kreeft er anbefalet til patienter som standardbehandling.

O Foretag oftalmologisk evaluering af patienter med uveitis eller diabetes mellitus i anamnesen.

O Foretag en dermatologisk undersggelse. Patienten bgr henvises til en dermatolog i tilfelde af
observation af misteenkelige hudlaesioner, som kan vaere tegn pa basalcellekarcinom, eller hvis
andre kutane neoplasmer (malignt melanom, pladecellekarcinom, Kaposis sarkom og
Merkelcelle karcinom) observeres.

O Giv Vejledning for patienter, foreldre og omsorgsgivere til patienter, forzldre og
omsorgspersoner

I lgbet af behandlingen

O En komplet oftalmologisk evaluering bar overvejes:
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1 3-4 maneder efter pabegyndelse af behandling for tidligt at opfange tegn pa nedsat syn pa
grund af leegemiddelinduceret makulagdem.

[0 Under behandlingen hos patienter med tidligere uveitis eller diabetes mellitus i anamnesen.

O Bed patienterne om straks at rapportere tegn og symptomer pa infektion til deres behandler under

behandlingen og i op til 2 maneder efter seponering

Udfgr omgéaende diagnostisk evaluering af patienter, som udviser symptomer pa
kryptokokmeningitis, og initier passende behandling, safremt diagnosen fastslas

- Tilfelde pa kryptokokmeningitis (i nogle tilfeelde med degdelig udgang) er blevet
rapporteret efter ca. 2-3 ars behandling, selvom en eksakt sammenhang med varigheden
af behandlingen er ukendt

Ver opmaerksom pa kliniske symptomer eller resultater af MR-scanninger, som kan give
mistanke om progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). Hvis der er mistanke om
PML, skal behandlingen med Fingolimod seponeres, indtil PML er blevet udelukket

- Tilfelde af PML er blevet rapporteret efter ca. 2-3 ars monoterapi, dog er den ngjagtige
sammenhang med behandlingsvarigheden ikke kendt.

Indstil behandlingen i tilfeelde af alvorlige infektioner.

O Foretag komplet blodtelling jeevnligt under behandlingen; ved maned 3 og derefter arligt, og

afbryd behandlingen, hvis lymfocyttallet ved gentagne malinger er <0,2 x 10%/L*

O Tjek levertransaminaser efter maned 1, 3, 6, 9 og 12 og derefter periodisk, eller hvis der opstar

tegn eller symptomer pa leverdysfunktion

Overvag oftere, hvis niveauet af levertransaminaser stiger til mere end 5 gange ULN, og
afbryd behandlingen, hvis levertransaminaser forbliver over dette niveau, indtil niveauet
er genoprettet

O Under behandlingen og i op til 2 maneder efter afslutning

Vaccinationer kan veere mindre effektive

Levende svaekkede vacciner kan medfare risiko for infektion og bar undgas

*Den godkendte dosis pa 0,5 mg daglig (eller 0,25 mg dagligt for paediatriske patienter [> 10 ar] med en kropsvaegt
<40 kg) skal anvendes, nar behandlingen genoptages, da andre doserings-regimer ikke er godkendt
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O

Kvinder ma ikke blive gravide under behandlingen. Stop behandlingen, hvis en kvinde bliver
gravid. Fingolimod skal seponeres 2 maneder inden planlegningen af en graviditet, og den
mulige tilbagevenden af sygdomsaktivitet ber tages i betragtning. En ultralydsundersggelse skal
foretages, og der skal gives medicinsk radgivning vedrgrende Fingolimods skadelige virkning
pa fosteret.

Radgiv fertile kvinder (inklusive unge kvinder og deres forzldre / omsorgspersoner) om, at der
skal anvendes effektiv kontraception under behandlingen og i mindst 2 maneder efter
behandlingens ophgr. Graviditetstest skal gentages med passende intervaller.

Fertile kvinder (inklusive unge kvinder og deres foraeldre / veerger / omsorgspersoner) skal
regelmaessigt informeres om Fingolimods alvorlige risici for fosteret.

Ver sikker pa, at fertile kvinder (inklusive unge kvinder) deres foreldre (eller vearger), og
omsorgspersoner modtager regelmassig radgivning med udgangspunkt i patientkortet rettet
specifikt mod graviditet.

For at hjeelpe med at afdaekke virkningerne af eksponering med fingolimod hos gravide kvinder
med multipel sklerose (MS), opfordres leeger til at indberette gravide patienter, som kan have
veeret eksponeret for fingolimod under graviditeten (fra 8 uger far sidste menstruation og frem)
til Tillomed ved at ringe pa telefonnummer +44 (0)800 9706115 eller sende en email til
PVUK@tillomed.co.uk, sa disse patienter kan overvages.

Det anbefales at vaere ekstra opmarksom pa basalcellekarcinom og andre kutane neoplasmer,
med en medicinsk vurdering af huden hver 6 til 12 maned og patienten bgr henvises til en
dermatolog i tilfeelde af observation af mistenkelige hudlasioner.

o Informér patienten om ikke at udsatte sig for direkte sollys uden beskyttelse.

e Patienter bgr ikke modtage samtidig behandling med UV-B-straling eller PUVA-
fotokemoterapi.

Fingolimod har en immunosuppressiv effekt, der forgger infektionsrisikoen for opportunistiske
infektioner samt gger risikoen for udvikling af lymfomer (herunder mycosis fungoides) og andre
maligniteter, iser relateret til huden. Kontrollen ber omfatte overvagning af bade
hudmaligniteter og mycosis fungoides. Overvag patienter ngje under behandlingen, iser dem
med andre sygdomme eller kendte faktorer, sésom tidligere immunsuppressiv behandling, hvis
der er mistanke om en risiko. Behandling med fingolimod bgr afbrydes, hvis der er mistanke om
lymfom. Afbrydelse af behandlingen bar overvejes pa individuel basis for personer med en
formodet risiko.

Tilfeelde af kramper, herunder status epilepticus, er blevet rapporteret. Monitorering af
krampeanfald anbefales, dette gealder sarligt for patienter med epilepsi i anamnesen eller
familieanamnesen.

Padiatriske patienter skal monitoreres for tegn og symptomer pa angst og depression.

Behandlingen med Fingolimod skal genvurderes arligt for fordele versus risici for hver enkelt
patient, seerligt for paediatriske patienter.
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Efter ophgr af behandling

Samme farste-dosis-monitorering som ved behandlingsstart skal udfares, nar behandlingen har

. veeret afbrudt i
e 1dageller mere i lgbet af de farste 2 ugers behandling
e mereend 7 dage i lgbet af behandlingens uge 3 og 4
e mere end 2 uger efter den farste maneds behandling.

O Bed patienterne om straks at rapportere tegn og symptomer pa infektion i op til 2 maneder efter
ophgr af behandling.

[ Instruer patienterne i at veere mere opmarksomme pa symptomer pa mengitis og PML.

O Forteel fertile kvinder (herunder unge kvinder og deres foreeldre / omsorgspersoner), at det er
ngdvendigt at anvende effektiv preevention i 2 maneder efter ophgr af behandling pa grund af
Fingolimods alvorlige risici for fosteret.

O Radgiv kvinder, som stopper behandling med Fingolimod grundet planlegning af graviditet, om,
at deres sygdomsaktivitet kan vende tilbage.

O Det anbefales at veere opmerksom pad muligheden for alvorlig sygdomsforveerring efter
seponering af behandlingen.

Vejledning serligt for paediatriske patienter

O Overvej et komplet vaccinationsprogram inden opstart af fingolimod.

O Radgiv patienter og deres foraldre / omsorgspersoner om den immunosuppresive virkning af
fingolimod.

O Vurder fysisk udvikling (Tanner stadium) og mal hgjde og vaegt, efter standardprocedure

O Udfer kardiovaskular monitorering.

O Udfar farste-dosis-monitorering ved opstart af behandling pa grund af risikoen for bradyarytmi.

0 Farste-dosis-monitorering skal gentages for padiatriske patienter, nar dosis gges fra 0,25 mg til
0,5 mg fingolimod en gang dagligt*.

O Understreg vigtigheden af behandlingsefterlevelse for patienter, deres foraeldre og andre plejere,
iseer med hensyn til afbrydelse af behandlingen og behovet for at gentage overvagning af farste
dosis

O Padiatriske patienter bgr overvages for symptomer pa angst og depression
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O Radgiv om monitorering af krampeanfald.
O Giv graviditetsspecifik vejledning, herunder det graviditetsspecifikke pamindelseskort til
patienter, til fertile patienter under 18 ar og deres foreldre/plejere

*For paediatriske patienter (> 10 ar) er den godkendte dosis af fingolimod 0,25 mg en gang daglig for patienter der vejer <40 kg og 0,5
mg en gang daglig for patienter der vejer > 40 kg.
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Procedure for pabegyndelse af behandling

Alle patienterne, herunder pediatriske patienter, skal observeres i mindst 6 timer ved
behandlingsstart, som beskrevet i proceduren nedenfor.

Den ovennavnte monitoreringsprocedure begr ogsa falges for padiatriske patienter, nar dosis gges
fra 0,25 mg til 0,5 mg Fingolimod 1 gang dagligt™.

Monitoreringsproceduren bgr ogsa falges ved genoptagelse af behandlingen, hvis Fingolimod-
behandlingen afbrydes i:

e 1dag eller mere i lgbet af de ferste 2 uger af behandlingen

e Mere end 7 dage i lgbet af uge 3 og 4 i behandlingen

e Mere end 2 uger efter den fgrste maned af behandlingen.
For patienter, til hvem Fingolimod ikke anbefales (se side 2), skal der desuden sgges radgivning
fra en kardiolog vedrgrende relevant monitorering. Der anbefales monitorering mindst natten over
for denne gruppe.
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Foretag monitorering i mindst 6 timer

[ Udfar baseline-EKG og maling af BT.

[ Foretag monitorering i mindst 6 timer for tegn og symptomer pa bradykardi

med kontrol af puls og BT hver time. Fortsat monitorering indtil resolution,

hvis patienten er symptomatiskk.

o Kontinuerligt EKG (i realtid) anbefales under hele den 6 timer lange
periode.

[ Tag et EKG efter 6 timer.

Overvages natten over. Farste-
[0 Havde patienten behov for farmakologisk intervention pa noget dosis-monitorering bar

tidspunkt i monitoreringsperioden? JA gentages efter den anden dosis
af Finaolimod.
NEJ
[0 Forekom der AV-blok af tredje grad pa noget tidspunkt i
monitoreringsperioden?
NEJ Forleng monitorering
til mindst natten over,
Er nogen af felgende kriterier blevet opfyldt ved afslutningen af indtil  resolution  af
monitoreringsperioden? resultaterne.
[ HF <45 slag/minut for voksne patienter, <55 slag/minut for padiatriske JA
patienter > 12 ar eller < 60 slag/minut for peediatriske patienter i alderen 10
til <12 ar
1 EKG viser ny forekomst af AV-blok af anden grad eller derover eller QTc-
interval > 500 msek.
NEJ
[1 Er HF ved afslutningen af monitorerings-perioden den = ja Forleeng monitorering med
laveste siden den farste dosis blev indgivet? mindst 2 timer, og indtil HF
stiger.
NEJ

Monitorering efter den fgrste dosis er gennemfgrt.

BT=blodtryk; EKG=elektrokardiogram;
HF=hjertefrekvens; QTc=QT-interval korrigeret for hjertefrekvens.

*For peediatriske patienter (= 10 ar) er den godkendte dosis fingolimod 0,25 mg én gang daglig for patienter, der vejer
<40 kg og 0,5 mg for patienter, der vejer > 40 kg.
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Hvad er multipel sklerose (MS)?

MS er en langvarig autoimmun sygdom, som pavirker centralnervesystemet (CNS).
Ved MS angriber immunsystemet fejlagtigt den beskyttende myelinskede omkring
nerverne i CNS, som forhindrer nerverne i at fungere korrekt.

Relapserende-remitterende  MS er karakteriseret ved gentagne angreb
(relapserende) af nervesystemet, som afspejler inflammation (betseendelseslignende
tilstand) i CNS. Symptomerne varierer fra patient til patient, men involverer typisk
gangbesveer, falelseslgshed, synsproblemer eller darlig balance. Symptomer pa et
anfald kan forsvinde helt, nar anfaldet er forbi, men nogle af problemerne kan
forblive.
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Hvordan virker Fingolimod?

Fingolimod binder sig til sphingosin-1-phosphat (S1P) receptorer pa lymfocytter (en
type blodlegemer der er en del af immunsystemet). Nar farst lymfocytter er bundet til
Fingolimod, er de ude af stand til at forlade lymfeknuder (Kkirtler) og kan derfor heller
ikke treenge ind i blodkar. P4 denne made reducerer Fingolimod antallet af
lymfocytter i blodet og forhindrer immunreaktioner, herunder beteendelse i hjernen
0g rygmarven.

Virkningerne af Fingolimod kan vare i op til 8 uger efter, at du er stoppet med at tage
det.
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Introduktion

Fingolimod ber ikke bruges af patienter med specifikke hjertesygdomme og
anbefales ikke til patienter, der samtidig tager medicin, som nedsatter
hjertefrekvensen.

Fingolimod ma ikke bruges af gravide eller af kvinder, der kan blive gravide
(inklusive unge kvinder), som ikke bruger sikker praevention.

Din leege vil bede dig om at blive pa klinikken i mindst 6 timer efter den farste
dosis, sa der kan treeffes passende forholdsregler, hvis du far bivirkninger. I nogle
tilfelde kan det veaere ngdvendigt at blive pa klinikken natten over.

Barn i alderen 10 ar eller &ldre ber ogsa overvages, hvis deres dosis ages fra 0,25
mg til 0,5 mg én gang dagligt.
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Alle kvinder, der kan blive gravide (inklusive unge kvinder) skal have udleveret et
patientkort rettet specifikt mod graviditet.

Las indlegssedlen grundigt inden pabegyndelse af behandling med Fingolimod.
Gem Patientvejledningen, hvis du far brug for at sla op i den under din behandling.

Forteel din leege, hvis du eller et familiemedlem har eller har haft epilepsi.

Kontakt din lzege gjeblikkeligt, hvis du er gravid eller hvis du oplever bivirkninger
under behandlingen med Fingolimod og op til to maneder efter endt behandling.

Far behandling med Fingolimod

Las indlegssedlen grundigt inden pabegyndelse af behandling med Fingolimod.
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Graviditet
Fingolimod er teratogent (forarsager misdannelser hos fostre).

Fertile kvinder (inklusiv unge kvinder under 18 ar) skal af deres laege informeres
om Fingolimods alvorlige ricisi for fostre og om kontraindikation hos gravide
kvinder og fertile kvinder der ikke anvender effektiv praevention.

Fertile kvinder (inklusiv unge kvinder under 18 ar) skal have en negativ
graviditetstest (kontrolleret af en sundhedsfaglig person) og skal anvende effektiv
praevention far behandling med Fingolimod pabegyndes.

Overvej at tale med din leege om passende former for effektiv praevention.

Human Papilloma Virus (HPV) relateret cancer

Din lege vil vurdere, om du skal gennemga en screening for kreeft, (herunder
en smear-test), og om du skal have en HPV-vaccine.
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L everfunktion

Fingolimod kan forarsage unormale resultater i leverfunktionstests. Du skal have
taget en blodpreve, far behandlingen med Fingolimod pabegyndes.

Krampeanfald

Krampeanfald kan forekomme under behandlingen. Fortzel din leege, hvis du eller
et familiemedlem har eller har haft epilepsi.
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Farste gang du tager Fingolimod

Langsom hjertefrekvens og uregelmaessiq hjerterytme

| begyndelsen af behandlingen medfgrer Fingolimod, at hjertefrekvensen bliver
langsommere. Dette kan forarsage svimmelhed og lavt blodtryk. Tal straks med
leegen, hvis du far et eller flere symptomer, som f.eks. svimmelhed, kvalme eller
hjertebanken, eller hvis du faler, du far det darligt efter at have taget den farste
dosis Fingolimod.

For du tager den farste dosis, skal du have foretaget:
* Et elektrokardiogram (EKG) for at vurdere funktionen af dit hjerte
* En blodtryksmaling

Barn i alderen 10 ar eller ldre vil ogsa blive vejet og malt og vil fa foretaget en
undersggelse af deres fysiske udvikling.
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| lgbet af de 6 timer lange observation far du:
» Kontrolleret din puls og dit blodtryk hver time

— Du vil muligvis blive overvaget med et kontinuerligt EKG i lgbet af denne
periode.

» Taget et EKG, nar der er gaet 6 timer

Kontakt din laege hvis du har glemt doser af Fingolimod, da det muligvis vil vere
ngdvendigt at gentage overvagningen af den farste dosis, alt afhengigt af hvor
mange doser du har glemt og varigheden af Fingolimod-behandlingen.
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Mens du tager Fingolimod

Infektioner

Idet Fingolimod pavirker immunsystemet, er du mere tilbgjelig til at fa infektioner.
Seg legehjelp omgaende, hvis du udvikler symptomer pa en infektion, herunder
influenza og meningitis (kan forarsage feber, udslet, stiv nakke, lysfglsomhed,
kvalme og forvirring), under behandlingen med Fingolimod og indtil 8 uger efter
sidste dosis.

Fingolimod kan forarsage en alvorlig virusinfektion kaldet progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML). Symptomerne for PML kan ligne et MS-tilbagefald og
kan omfatte endringer i mentale evner eller adfeerd, ustabilitet, svaghed i lemmer
eller ansigt og synsaendringer. Kontakt din leege hurtigst muligt, hvis du tror, at din
MS bliver verre, eller hvis du bemarker nye neurologiske symptomer under
behandlingen med Fingolimod og indtil 8 uger efter den sidste dosis.
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Hudkreaeft

Der er rapporteret tilfeelde af hudkraeft hos patienter med multipel sklerose, som er
behandlet med Fingolimod. Tal straks med din leege, hvis du bemarker hudknuder
(f.eks. skinnende, perleformede knuder) eller pletvise eller abne sar, som ikke heler
inden for nogle uger. Symptomer pa hudkreft kan omfatte unormal veekst eller
endringer i huden (f.eks. usedvanlige modermarker) med en &ndring i farve, form
eller starrelse over tid.

L everfunktion

Fingolimod kan forarsage abnormale resultater i leverfunktionsprever. Du skal
have taget en blodprgve i maned 1, 3, 6, og 12 under Fingolimod-behandlingen og
regelmaessigt derefter.
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Synsforstyrrelser

Fingolimod kan medfare en heavelse i den bagerste del af gjet - en tilstand, der
kaldes makulagdem. Fortael leegen om enhver synsaendring som opleves under og i
op til 2 maneder efter ophgr af behandlingen.

Angst og depression

Depression og angst forekommer hyppigere hos personer med multiple sklerose og
er ogsa blevet rapporteret hos bgrn i alderen 10 ar eller &ldre, der er behandlet med
Fingolimod. Tal med din laege, hvis du oplever symptomer.

Hvis du stopper din behandling med Fingolimod, kan sygdomsaktiviteten vende
tilbage. Din lage vil derfor afggre om og hvordan du skal overvages, efter du er
ophgrt med Fingolimod.
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Graviditet

Kvinder, der kan blive gravide (inklusive unge kvinder), skal have foretaget
graviditetstests gentagne gange med passende intervaller under behandlingen med
Fingolimod.

Du ber regelmassigt modtage radgivning fra sundhedspersonale om de alvorlige
risici Fingolimod medfarer for fostre og behovet for effektiv praevention. Denne
radgivning vil veere baseret pa oplysningerne i det graviditetsspecifikke
pamindelseskort til patienter. Du bgr fortelle din leege, hvis du planlegger en
graviditet sa din behandling kan andres.

Du skal anvende effektiv praevention mens du tager Fingolimod og indtil 2 maneder
efter du har afsluttet behandlingen grundet Fingolimods alvorlige risici for fostre.

Underret omgaende om graviditet (planlagt eller uplanlagt) i lgbet af Fingolimod-
behandlingen og indtil 2 maneder efter afsluttet behandling til din laege.
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Rapportering af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger efter indtagelse af et legemiddel, skal du tale med din leege, farmaceut
eller sygeplejerske. Dette geelder ogsa for mulige bivirkninger der ikke er oplyst i vejledningen der
kom med leegemidlet.

Indberet venligst formodede bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300
Kgbenhavn S, hjemmeside: www.meldenbivirkning.dk, og til Tillomed pa pvuk@tillomed.co.uk.
Ved indberetning af bivirkninger kan du hjeelpe med at give mere information om sikkerheden af din
medicin.

Indberet via:

« Telefon/Email: Ring til Tillomed Lagemiddelovervagnings-afdelingen pa +44 (0)800
9706115 eller send en email til pvuk@tillomed.co.uk.

Alle graviditeter skal indberettes pa ovennaevnte telefonnummer eller email.
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Far behandling med Fingolimod

Fingolimod er kontraindiceret hos gravide kvinder og kvinder i
den fgdedygtige alder (inklusiv teenagere) der ikke anvender
praevention.

Ved behandlingens start og regelmaessigt i forlgbet vil din leege
informere dig om den teratogene risiko (forarsager misdannelser hos
fostre) og handlingerne der er ngdvendige for at minimere risikoen.

Der skal foreleegges en negativ graviditetstest der er bekraeftet af en
lzege for behandlingen kan pabegyndes.

Din leege vil oplyse dig om behovet for anvendelse af effektiv
praevention mens behandlingen star pa og indtil 2 maneder efter endt
behandling. Tal med din laege om de mest effektive preaeventionsmidler.

Laes venligst Fingolimod Patientvejledningen udleveret af din lsege.
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Mens du tager Fingolimod

Kvinder ma ikke blive gravide under behandlingen.

Patienter skal anvende effektiv preaevention mens de behandles med
Fingolimod.

Kvinder skal undga at blive gravide under behandlingsforlgbet og indtil
2 maneder efter afsluttet behandling.

Kvinder skal tage graviditetstest gentagne gange med passende
intervaller mens behandlingen star pa.
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Din laege vil give dig regelmaessig radgivning om Fingolimods alvorlige
risici for fostre.

Hvis du bliver gravid eller gnsker at blive gravid bedes du diskutere
dette med din leege, da din behandling med Fingolid i s& fald skal
afbrydes.

| tilfeelde af graviditet vil din laege vejlede dig.

Din leege vil give dig medicinsk radgivning om de skadelige virkninger
Fingolimod har for fosteret og vil vurdere det potentielle udfald.
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Efter afsluttet Fingolimod behandling

Underret omgaende din leege, hvis du mener din multiple sklerose
forveerres (f.eks. svaghed eller synsforandringer) eller hvis du
bemeerker nye symptomer efter afsluttet behandling med Fingolimod
grundet graviditet.

Effektiv praevention er ngdvendig indtil 2 maneder efter afsluttet
Fingolimod behandling fordi det tager 2 maneder far kroppen har
udskilt Fingolimod.
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Rapportering af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger efter indtagelse af et laegemiddel, skal du
tale med din laege, farmaceut eller sygeplejerske. Dette geelder ogsa
for mulige bivirkninger der ikke oplyst i vejledningen der kom med
leegemidlet.

Du kan ogsa indberette bivirkningen.

Indberet venligst formodede bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen, Axel
Heides  Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, hjemmeside:
www.meldenbivirkning.dk, og til Tillomed pa& pvuk@tillomed.co.uk.
Ved indberetning af bivirkninger kan du hjselpe med at give mere
information om sikkerheden af din medicin.

Alle graviditeter skal indberettes via:
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. Telefon/Email: Ring til Tillomed Pharmacovigilance-afdelingen
pa +44 (0)800 9706115 eller send en email pa
PVUK@tillomed.co.uk

Ved at indberette bivirkninger kan du hjeselpe med at give mere
information om sikkerheden af din medicin.
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Dette leegemiddel er underlagt yderligere tilsyn. Dette medfarer
hurtigere identifikation af nye sikkerhedsoplysninger. Du kan hjeelpe
ved at indberette alle Dbivirkninger du far. Lees pa
www.meldenbivirkning.dk hvordan du indberetter bivirkninger.

Kontakt venligst Tillomed Laegemiddelovervagnings--afdelingen
telefonisk pa: +44 (0)800 9706115 eller send en email pa:
PVUK@tillomed.co.uk.
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