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Til Sundhedspersonale,

Viinformerer jer hermed om, at uddannelsesmateriale til Fingolimod Reddy er tilgaengeligt pa:
https://www.drreddys.dk/fingolimod

Materialet er udarbejdet af indehaveren af markedsfgringstilladelsen og vurderet af
Leegemiddelstyrelsen.

Uddannelsesmaterialet indeholder:
- Tjekliste til laeger
- Vejledning til patienter og pargrende

- Patientkort

Formalet med dette uddannelsesmateriale er at informere sundhedspersonale (og patienter)
om de risici, der er forbundet med fingolimod, og at vejlede i korrekt og sikker brug af
fingolimod.

Materialet er ogsa tilgeengeligt pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside under Dansk
uddannelsesmateriale:

https://laegemiddelstyrelsen.dk

Papirkopier af materialet kan fas ved henvendelse til:
GCS-SafetyDRL.Denmark@cencora.com



https://www.drreddys.dk
GCS-SafetyDRL.Denmark@cencora.com

Fingolimod Reddy (fingolimod):

Patientkort rettet specifikt mod graviditet

KONTRAINDIKATION:

Hvis Fingolimod bruges under graviditet, kan det skade dit ufgdte barn.

Fingolimod ma ikke anvendes af gravide kvinder og af kvinder i den fededygtige alder,
der ikke anvender sikker pravention.

Det er vigtigt, at du bruger sikker praevention under behandlingen med Fingolimod og i 2
maneder efter behandlingens opher for at undga at blive gravid. Din lsege vil tale med dig om,
hvilken praeventionsmetode der er bedst for dig.

Ved start af behandlingen med Fingolimod

O

Fingolimod er teratogent (et stof der forarsager abnormiteter i udviklingen af embryo
eller foster efter eksponering under graviditeten, hvilket farer til fodselsdefekter eller
malformationer).

Ved pabegyndelsen af din behandling og regelmaessigt under behandlingen, vil din leege
informere dig om risikoen for skadelige virkninger pa fosteret samt om de ngdvendige
forholdsregler for at minimere denne risiko.

Der skal foretages en graviditetstest, og det negative resultat skal verificeres af en laege,
inden behandlingen pabegyndes.

Din laege vil informere dig om ngdvendigheden af at bruge sikker preevention under
behandlingen og i 2 maneder efter behandlingens ophar.

Tal med din laege om, hvilken preeventionsmetode der er bedst for dig.

Lees venligst Fingolimod vejledningen til patienter, som din laege har udleveret til dig.

Mens du tager Fingolimod

O

Kvinder ma ikke blive gravide under behandlingen med Fingolimod og i 2 maneder
efter behandlingens ophgr.
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o Kvinder skal anvende sikker praevention under behandling og i 2 maneder efter
behandlingens ophar.
Der skal udfgres graviditetstests med passende intervaller.
Din lzege vil rddgive regelmaessigt omkring risikoen for, at Fingolimod kan skade et ufadt
barn, hvis du bliver gravid, og hvilke forholdsregler man kan tage for at minimere
risikoen.

o Hvis du bliver gravid, eller hvis du gnsker at blive gravid, skal behandlingen med
Fingolimod afbrydes.

o Informer straks din laege, hvis du bliver gravid. Din lzege vil vejlede dig i tilfaelde af
graviditet og evaluere udfaldet af enhver graviditet.

Efter ophar af behandlingen med Fingolimod

o Forteel det straks til laegen, hvis du synes, at din multiple sklerose bliver veerre (f.eks.
svaghed eller synsaendringer), eller hvis du bemaerker nye symptomer, efter at
behandlingen med Fingolimod er ophart pa grund af graviditet.

o Sikker praevention er ngdvendig i 2 maneder efter at behandlingen med Fingolimod er
ophgrt, da det er den tid det tager, for Fingolimod er ude af kroppen.

Yderligere information og spgrgsmal

o Lees venligst den fulde indlzegsseddel for mere detaljeret viden om sikker brug af
Fingolimod.

o Hvis du har spgrgsmal til oplysningerne i denne vejledning, bedes du kontakte din leege

o Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med lsegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
indlaegssedlen. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen via: Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300
Kagbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk..
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Tjekliste til leeger:
Sammendrag af anbefalinger
Fingolimod Reddy (fingolimod)
0,5 mg harde kapsler

https://www.drreddys.dk/fingolimod
GCS-SafetyDRL.Denmark@cencora.com




Overvejelser i forbindelse med udveelgelse af patienter til Fingolimod
Reddy (fingolimod)

Fingolimod er egnet til behandling af voksne og paediatriske (= 10 ar) patienter med meget
aktiv recidiverende-remitterende multipel sklerose (RRMS).*

Overvejelser i forbindelse med pabegyndelse af behandling

Fingolimod er kontraindiceret til patienter med hjertesygdomme. Fingolimod ma ikke pabegyndes
hos patienter med hjertesygdomme, eller som tager lsegemidler, hvor Fingolimod er
kontraindiceret.

Fingolimod medfagrer forbigdende fald i hjertefrekvensen og kan medfgre forsinkelse i den
atrioventrikuleere impulsoverledning efter pabegyndelse af behandling. Alle patienter skal
monitoreres i mindst 6 timer efter initiering af behandlingen.

*RRMS= recidiverende-remitterende multipel sclerose

Krav til monitorering

Overvejes kun til patienter med falgende tilstande efter udferelse af fordele/risici-analyse
og radgivning fra en kardiolog.

Hvis patienten har sinuatrialt blok, tidligere symptomatisk bradykardi eller tilbagevendende
synkope, signifikant QT- forlaengelset, tidligere hjertestop, ukontrolleret hypertension eller svaer
sgvnapng.

* Der anbefales forleenget monitorering mindst natten over.
* Fa radgivning fra en kardiolog vedrgrende passende monitorering ved behandlingsstart.

Hvis patienten tager betablokkere, kalciumantagonister, der seenker hjertefrekvensent, eller
andre stoffer, som vides at saenke hjertefrekvensens§.

* Fa radgivning fra en kardiolog vedrarende skift til medicin, der ikke seenker hjertefrekvensen.
* Hvis aendring i medicin ikke er mulig, forlzenges monitorering til mindst natten over.

» .Veer opmaerksom p4a, at patienterne ikke samtidig tager klasse la eller klasse Ill antiarytmisk
medicin.

Denne procedure ber ogsa felges hos paediatriske patienter ved farste dosis, samt nar dosis
skiftes fra 0,25 mg til 0,5 mg Fingolimod én gang dagligtq.

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

» 1 dag eller mere i Igbet af de forste 2 uger af behandlingen.

Accepteret af Laegemiddelstyrelsen Oct-2026/Reddy Holding version 2



* Mere end 7 dage i Iabet af uge 3 og 4 i behandlingen.

» Mere end 2 uger efter den forste maned af behandlingen.

Foretag monitorering i mindst 6 timer

Efter forste dosis og ved genoptagelse efter pause/seponering eller forggelse af den daglige
dosis:

[ ] udfer 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. Fortsaet monitorering indtil resolution, hvis patienten er symptomatisk.

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

|:| Tag et EKG og BT efter 6 timer.

Tjekliste til opstart af behandling

I:|1. Havde patienten behov for - JA
farmakologisk intervention pa
noget tidspunkt i
monitoreringsperioden?

Overvages natten over pa en medicinsk klinik.
Forste-dosis-monitorering skal gentages efter

l anden dosis af fingolimod
NEJ
2. Forekom der AV-blok af - JA
I:l tredje grad pa noget

Forlaeng monitorering til mindst natten over,

ti kti
idspunkt i indtil resolution af resultaterne..

monitoreringsperioden?

3. Er nogen af fglgende kriterier blevet opfyldt ved - JA
afslutningen af monitoreringsperioden? ) _ _
I:l Hjertefrekvensen er <45 slag pr. minut hos qulaeng monltorerlng tl _
voksne, <55 slag pr. minut hos peediatriske mindst natten over, indtil
patienter i alderen 212 ar eller <60 slag pr. minut  resolution af resultaterne.
hos paediatriske patienter i alderen 10 til <12 ar

EKG viser nyopstaet AV-blok af 2. grad eller
I:l derover eller QTc-interval =2 500 msek
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s
NEJ

4. Er hjertefrekvensen ved afslutningen af - JA
|:| monitoreringsperioden den laveste, siden den

farste dosis blev indgivet?
! 9 mindst 2 timer, og indtil

hjertefrekvensen stiger..
NEJ

Forleeng monitorering med

Monitorering efter den fgrste dosis er gennemfart

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

*For paediatriske 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.

*Fingolimod er indiceret som enkeltstaende sygdomsmodificerende behandling ved meget aktiv recidiverende
remitterende multipel sklerose til falgende grupper af voksne patienter og paediatriske patienter i alderen

10 &r og derover: patienter med hgjaktiv sygdom pa trods af et fuldt og tilstreekkeligt behandlingsforlgb
med mindst én sygdomsmodificerende behandling, eller patienter med hurtigt udviklende sveaer attakvis
og fortraengende multipel sklerose defineret ved 2 eller flere invaliderende attakker i Izbet af et ar, og
med 1 eller flere gadoliniumforsteerkende laesioner pa hjerne-MR eller en signifikant stigning i T2-
laesionsbelastningen sammenlignet med en tidligere nylig MR.

T QTc >470 msek (voksne kvinder), >460 msek (paediatriske kvinder) eller >450 msek (voksne og
paediatriske maend).

I Omfatter verapamil eller diltiazem.

§ Omfatter klasse la og klasse Il antiarytmika, ivabradin, digoxin, antikolinesteratiske midler eller pilocarpin.
9 Godkendt dosis pa 0,5 mg én gang dagligt (eller 0,25 mg én gang dagligt til paediatriske patienter [>10
ar] med en legemsvaegt pa <40 kg), der skal anvendes ved genoptagelse af behandlingen, da andre

doseringsregimer ikke er blevet godkendt

Anbefalinger til behandling af patienter med Fingolimod

Indeholder vigtige vurderinger og overvejelser for, under og efter seponering
behandling.

Far pabegyndelse af behandling

af

e Fingolimod er kontraindiceret til patienter med sveert nedsat leverfunktion (Child-Pugh

klasse C). Pabegynd ikke behandling med Fingolimod til patienter med denne tilstand.
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e Sorg for, at der foreligger en nylig (inden for de sidste 6 maneder) komplet blodtzelling
samt transaminase- og bilirubinniveauer.

o Informer fertile kvinder (inklusive unge kvinder og deres foreeldre eller omsorgspersoner)
om, at Fingolimod er kontraindiceret hos gravide kvinder og hos fertile kvinder, der ikke
anvender effektiv kontraception og om de alvorlige risici, som Fingolimod udger for et
foster.

¢ Fingolimod er teratogent. Bekreeft resultatet af en negativ graviditetstest hos fertile
kvinder, herunder ogsa unge kvinder, inden behandlingen pabegyndes. Testen skal
gentages med passende intervaller.

o Udlever patientkortet rettet specifikt mod graviditet til alle patienter, foraeldre og
OMmsorgspersoner.

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

e Fingolimod er kontraindiceret til patienter med immundefektsyndrom, gget risiko for
opportunistiske infektioner, herunder immunkompromitterede patienter eller alvorlige
aktive eller aktive kroniske infektioner (dvs. hepatitis eller tuberkulose).

e Udsaet pabegyndelse af behandling af patienter med alvorlig aktiv infektion indtil
resolution.

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

e overvejes ngije.

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

e standardbehandling.

e Pabegynd ikke behandling med Fingolimod til patienter med mistanke om eller bekreeftet
progressiv multifokal leukoencefalopati (PML).

e Sorg for at patienterne far en baseline MR-scanning, normalt inden for 3 maneder, for de
starter behandling med Fingolimod.

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 udsaettes i 1 maned for
at tillade fuld effekt af vaccinationen.

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

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

o Udlever en vejledning til patienten, foraeldrene og omsorgspersonerne.
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Anbefalinger til behandling af patienter med Fingolimod

| lebet af behandlingen
|:| En komplet oftalmologisk evaluering skal udferes for alle patienter:

+ 3-4 maneder efter pabegyndelse af behandling for tidligt at opfange tegn pa nedsat syn pa grund
af laegemiddelinduceret makulagdem.

» Seponer Fingolimod hos patienter, der udvikler makulagdem. Genstart kun efter ngje vurdering
af fordele og risici.

|:| Bed patienterne om straks at rapportere tegn og symptomer pa infektion til deres behandler
under og op til 2 maneder efter at behandlingen med Fingolimod er blevet seponeret.

» Udfgr omgaende diagnostisk evaluering af patienter, som udviser symptomer pa encefalitis,
meningitis eller meningoencefalitis, og initier passende behandling, safremt diagnosen fastslas.

» Alvorlige, livstruende tilfeelde af encefalitis, meningitis eller meningoencefalitis forarsaget af
herpes simplex virus (HSV) og VZV, i nogle tilfeelde med dgdelig udgang, er blevet rapporteret
under behandling med Fingolimod.

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

* Fingolimod bgr seponeres hos patienter med CNS-herpesinfektioner.

Fingolimod bgr suspenderes hos patienter med kryptokokmeningitis under ngje overvejelse hos
en specialist, fgr genoptagelse.

* Informer patienterne om, at de under behandling med Fingolimod ikke bgr modtage levende
svaekkede vacciner, og at andre vacciner kan virke mindre effektive.

* PML er overvejende blevet observeret efter 2 eller flere ars behandling med fingolimod.

» Arlige MR-scanninger kan overvejes, iseer hos patienter med flere risikofaktorer, der generelt
er forbundet med PML.

* Hvis der er mistanke om PML, skal der straks foretages en diagnostisk MR-scanning, og
Fingolimod skal seponeres, indtil PML er blevet udelukket. Fingolimod skal seponeres permanent,
hvis PML bekraeftes.

* Immunrekonstitutionsinflammatorisk syndrom (IRIS) er blevet rapporteret hos patienter
behandlet med S1Preceptormodulatorer, herunder fingolimod, som udviklede PML og
efterfglgende seponerede behandlingen. Tiden til indtreeden af IRIS hos patienter med
PML var normalt fra uger til maneder efter seponering af S1P-receptormodulatoren. Der
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bar foretages monitorering for udvikling af IRIS og passende behandling af den tilknyttede
inflammation.

Ved potentielt alvorlig infektion skal patienten vurderes omgaende og en henvisning til
infektionsmedicinsk ma overvejes. Det skal overvejes at suspendere Fingolimod samt overveje
fordele og risici ved behandlingen hvis den skal genoptages.

Anbefalinger til behandling af patienter med Fingolimod

Monitorer antallet af lymfocytter i perifert blod fgr og under behandlingen med Fingolimod.
Afbryd behandlingen ved lymfocyttal <0,2 x 109/L indtil patienten er i bedring.

Der er rapporteret tilfaelde af akut leversvigt, som kraevede levertransplantation, samt tilfeelde
af klinisk signifikant leverskade.

* Ved fraveer af kliniske symptomer:

» Kontrollér leveraminotransferaser og serum bilirubin efter 1, 3, 6, 9 og 12 maneders behandling
samt jeevnligt herefter indtil 2 maneder efter ophegr af behandling med Fingolimod

— Hvis leveraminotransferaser er hgjere end 3, men mindre end 5 gange den gvre normalgreense
(ULN) uden stigning i serum bilirubin, bgr en mere hyppig monitorering iveerksaettes med maling
af serum bilirubin og alkalisk fosfatase (ALP) for at fastsla, om yderligere stigninger forekommer
samt for at observere, om der er en alternativ aetiologi for leverdysfunktion.

— Hvis leveraminotransferaser er mindst 5 gange ULN eller mindst 3 gange ULN forbundet med
enhver stigning i serum bilirubin, skal behandling med Fingolimod seponeres. Levermonitorering
ber fortseettes. Behandlingen med Fingolimod skal fgrst genoptages efter ngje vurdering af
fordele og risici.

— For patienter med kliniske symptomer pa leverdysfunktion skal det straks evalueres og
Fingolimod seponeres hvis der er bekreeftet signifikant leverskade. Hvis serumniveauet vender
tilbage til det normale (samt at hvis der opdages en alternativ arsag til leverdysfunktionen), kan
Fingolimod genoptages hvis vurderingen af fordele og risici er gunstig for patienten.

Kvinder ma ikke blive gravide under behandlingen. Stop behandlingen, hvis en kvinde bliver
gravid. Fingolimod skal seponeres 2 maneder inden fors@g pa at blive gravid, og den mulige
tilbagevenden af sygdomsaktivitet bgr tages i betragtning. En ultralydsundersggelse skal
foretages, og der skal gives medicinsk radgivning vedregrende Fingolimods skadelige virkning pa
et foster.

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

Fertile kvinder (inklusive unge kvinder og deres foraeldre eller omsorgspersoner) skal
regelmaessigt informeres om Fingolimods alvorlige risici for fosteret.
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— Generelt om bivirkninger: Sundhedspersoner anmodes
om at indberette alle formodede bivirkninger via:
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300
Kgbenhavn S, www.meldenbivirkning.dk

|:| Det anbefales at veere ekstra opmeerksom pa basalcellekarcinom og andre kutane
neoplasmer, med en vurdering af huden hver 6. til 12. maned. Patienten bgr henvises til en
dermatolog i tilfeelde af observation af mistaenkelige hudlaesioner.

|:| Informér patienten om ikke at udseette sig for direkte sollys uden beskyttelse.

Informer patienten om at undgd samtidig behandling med UV-B-strdling eller PUVA-
fotokemoterapi.

*Den godkendte dosis pa 0,5 mg daglig (eller 0,25 mg dagligt for peediatriske patienter > 10 &r med en
kropsveegt < 40 kg) skal anvendes, nar behandlingen genoptages, da andre doserings-regimer ikke er

godkendt.

Vejledning seerligt for peediatriske patienter

Alle advarsler, forholdsregler og monitorering hos voksne geelder ogsa for paediatriske patienter.
Derudover:

Far behandlingsstart
|:| Sorg for et komplet vaccinationsprogram inden opstart af Fingolimod.

|:| Vurder fysisk udvikling (Tanner stadium) og mal hgjde og vaegt i henhold til standard.

| labet af behandlingen

|:|Udfrar forste-dosis-monitorering ved opstart af behandling pa grund af risikoen for
bradyarytmi.

|:| Farste-dosis-monitorering skal gentages for paediatriske patienter, nar dosis gges fra 0,25 mg
til 0,5 mg Fingolimod en gang dagligt*.

|:| Understreg vigtigheden af, at behandlingen efterleves, seerligt med henblik pa
behandlingsafbrydelse og behovet for at gentage farst-dosis-monitorering.

|:| Monitorer patienten for tegn og symptomer pa depression og angst.
*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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Vejledning til patienter og pargrende

Vigtig information om behandlingen med Fingolimod Reddy (fingolimod)

Denne vejledning er designet til at give vigtige oplysninger, som du har brug for at vide,
hvis du eller en person i din pleje pabegynder behandling med Fingolimod. Tal med din
laege, hvis du har yderligere spegrgsmal om din behandling eller om informationerne i
denne vejledning.

Bemeerk venligst: Sproget i denne vejledning henvender sig direkte til patienten. Det er dog
meget vigtig information for enhver foraelder eller omsorgsperson til et barn eller en ung, der har
faet ordineret Fingolimod.

Hvad er multipel sklerose?

» Multipel sklerose (MS) er en langvarig tilstand, der pavirker centralnervesystemet (CNS), som
bestar af hjernen og rygmarven.

* Ved MS angriber immunsystemet den beskyttende kappe (kaldet myelin) omkring nerverne i
CNS. Dette forhindrer nerverne i at fungere korrekt og forarsager symptomerne.

* Attakvis remitterende MS er karakteriseret ved gentagne anfald (attakker), der afspejler
beteendelse i CNS. Symptomerne varierer fra patient til patient.

» Symptomer pa et tilbagefald kan forsvinde helt, nar tilbagefaldet er overstaet, men nogle
symptomer kan forblive.

Nervecelle

‘ Lymfocytter
(immunceller)
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Hvordan virker Fingolimod?

* Det er ikke fuldt ud forstaet, hvordan Fingolimod virker ved MS.

* Immunceller (lymfocytter), der interagerer med Fingolimod, bliver fanget i lymfeknuderne,
hvilket forhindrer dem i at na hjernen og rygmarven, hvilket forhindrer dem i at forarsage

betaendelse.
* Dette begraenser nerveskader forarsaget af MS.

* Fingolimod reducerer ogsa nogle af immunreaktionerne i din krop.

Forbedret

endotelbarriere
Lymfeknude Fingolimod

S1P g
receptor g

Blodbane

Lymfocyt(im
muncell)

Forholdsregler og kontraindikationer

Veer venligst opmeerksom pa falgende:
* Lees indlaegssedlen grundigt, for du starter behandling med Fingolimod.

» Kontakt straks din lzege, hvis du oplever bivirkninger under behandling med Fingolimod eller i
tilfeelde af graviditet.

* Forteel enhver laege, du konsulterer, at du tager Fingolimod.

Hjertesygdomme og medicin:

* Forteel det til laegen, hvis du har underliggande hjertesygdomme.
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* Fortzel det til lzegen, hvis du tager medicin, der nedseaetter hjertefrekvensen.

@get risiko for infektioner:

* Din leege vil overvage lymfocyttallet i blodet, far behandlingen med Fingolimod pabegyndes.

Leverfunktionen:

* Forteel det til lzegen, hvis du har leverproblemer.

Graviditet:

* Fingolimod ma ikke anvendes til kvinder, der er gravide eller i den fadedygtige alder, som ikke
bruger sikker praevention.

* Hvis du er en kvinde i den fededygtige alder, skal du informeres af din laege om de alvorlige
risici for fosteret, som Fingolimod forarsager.

* Hvis du er en kvinde i den fgdedygtige alder, vil du eller din omsorgsperson fa udleveret et
patientkort rettet specifikt mod graviditet.

Far behandling med Fingolimod pabegyndes

For du tager den fgrste dosis, vil falgende undersggelser blive udfart:
* Et elektrokardiogram (EKG) til at vurdere dit hjertes tilstand.

* En blodtryksmaling.

* Blodpraver:

* Der viser hvordan leveren fungerer, vil blive taget fer behandlingsstart, da Fingolimod kan
forarsage unormale resultater i leverfunktionstest.

 Lymfocytteellinger i blodet vil blive udfert far pabegyndelse af behandling med Fingolimod.

* Din laege vil muligvis arrangere en gjenvurdering, far du starter med Fingolimod, samt en
opfelgende gjenvurdering 3-4 maneder efter behandlingsstart.

* For fertile kvinder skal der udfgres en graviditetstest og negative resultater verificeres af din
lzege, for behandlingen pabegyndes.

* Din lzege vil s@rge for, at du far foretaget en MR-scanning (magnetisk resonans scanning), for
du starter behandlingen, samt under behandlingen, for at overvage risikoen for progressiv

multifokal leukoencefalopati (PML).
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Nar du tager Fingolimod for farste gang

Langsom puls eller uregelmaessig hjerterytme:

* | begyndelsen af behandlingen far Fingolimod pulsen til at saenke sig. Dette kan forarsage
svimmelhed eller seenke dit blodtryk.

Fortzel det straks til din laege, hvis du oplever symptomer som svimmelhed, kvalme, folelse af
at snurre rundt (vertigo) eller hjertebanken, eller hvis du feler dig utilpas efter at have taget din
fgrste dosis Fingolimod.

6-timers overvagning:

* Din leege vil bede dig om at blive pa klinikken i mindst seks timer efter at have taget den farste
dosis, sa der kan treeffes passende foranstaltninger, hvis der opstar bivirkninger. Under nogle
omsteendigheder kan en overnatning vaere pakraevet.

| labet af 6-timers overvagning:
* Din puls og blodtryk vil blive kontrolleret hver time.
* Du kan blive overvaget med et kontinuerligt EKG i Igbet af denne tid.

* Du vil fa taget et EKG efter 6 timer.

Mens du tager Fingolimod

Afbrydelse af behandlingen:
Ring til din laege i tilfelde af afbrydelse af behandlingen:

* Hvis du har stoppet behandlingen med Fingolimod i 1 dag eller mere i Igbet af de farste 2 uger
af behandlingen, eller i mere end 7 dage i uge 3 og 4 af behandlingen, eller i mere end 2 uger
efter, at du har veeret i behandling i mindst 1 maned, kan den ferste effekt pa din puls
forekomme igen. Nar du genoptager din behandling med Fingolimod, kan din lzege beslutte at
overvage dig med puls- og blodtryksmalinger hver time, at tage EKG og om ngdvendigt at
overvage dig natten over.

Visuelle symptomer:

* Fingolimod kan forarsage haevelse bagerst i gjet, en tilstand, der er kendt som makulagdem.
Forteel din laege om eventuelle aendringer i dit syn under og op til 2 maneder efter behandlingens
ophar.
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* Din laege vil muligvis serge for en gjenundersggelse, for du starter med Fingolimod og efter
behov under behandlingen. En opfglgende gjenvurdering vil muligvis blive foretaget 3-4
maneder efter behandlingsstart.

Infektioner:

Da Fingolimod pavirker immunsystemet, er personer, der tager Fingolimod, mere tilbgjelige til at
fa infektioner. Hvis du tror, du har nogle af felgende symptomer, under og op til 2 maneder efter
behandlingens ophar, skal du straks kontakte din laege:

* hovedpine ledsaget af stiv nakke,

* lysfglsomhed,

« feber,

* influenzalignende symptomer,

* kvalme,

e udsleet,

* helvedesild og/eller forvirring eller anfald (krampeanfald)

Dette er mulige symptomer pa meningitis og/eller hjernebeteendelse, enten forarsaget af
svampe- eller virusinfektion.

Lymfocyttal:

Din laege vil monitorere dit lymfocyttal under behandlingen med Fingolimod. Din behandling med
Fingolimod kan blive afbrudt, hvis dit lymfocyttal er for lavt.

Forveerring af MS-symptomer:

Forteel det straks til din lzege, hvis du mener, at din MS bliver varre, eller hvis du bemaerker
nye symptomer under og efter behandling med Fingolimod, f.eks.:

» &endringer i dit humgr eller adfeerd,

* ny eller forvaerret svaghed i den ene side af kroppen,
» zendringer i synet,

« forvirring,

* hukommelsessvigt,

« tale- og kommunikationsvanskeligheder.

Dette kan veere symptomerne pa progressiv multifokal leukoencefalopati (PML), som er en
sjaelden sygdom i hjernen forarsaget af en infektion, der kan fare til svaer funktionsnedsaettelse
eller dad. Dette kan ogsa veere symptomer pa en inflammatorisk reaktion (kendt som
immunrekonstitutionsinflammatorisk syndrom eller IRIS), der kan forekomme hos patienter
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med PML, nar Fingolimod fjernes fra kroppen, efter at de er stoppet med at tage det. Din leege
vil arrangere MRI scanninger i Igbet af behandlingen for at monitorere risikoen for PML. Tal med
din partner, pargrende eller omsorgspersoner og informer dem om din behandling. Der kan
opsta symptomer, som du maske ikke selv bliver opmaerksom pa.

Hudkreeft:

Der er rapporteret tilfeelde af hudkraeft hos patienter med multipel sklerose, der blev behandlet
med Fingolimod. Fortael det straks til laagen, hvis du bemaerker hudknuder (f.eks. skinnende,
perleagtige knuder), pletter eller abne sar, der ikke heler inden for fa uger. Symptomer pa
hudkraeft kan omfatte unormal vaekst eller aendringer i hudvaev (f.eks. usaedvanlige
modermaerker), sasom andring i farve, form eller starrelse over tid.

Leverfunktion:

Der er blevet rapporteret tilfeelde af akut leversvigt, der har kraevet levertransplantation og
tilfeelde af klinisk signifikant leverskade. Du skal have foretaget blodprgve i maned 1, 3, 6, 9 og
12 under behandlingen med Fingolimod og derefter regelmaessigt indtil 2 maneder efter at du er
stoppet behandling med Fingolimod.

Informer din laege, hvis du bemeerker:

* gulfarvning af din hud eller det hvide i dine gjne,
« unormalt meark urin,

» smerter i hgjre side af maveomradet,

« treethed,

« fgler sig mindre sulten end normalt,

« uforklarlig kvalme og opkastning.

Dette kan veere tegn pa leverskade.

Graviditet:

Fingolimod ma ikke anvendes til kvinder i den fadedygtige alder, som ikke bruger sikker
praevention, eller som er gravide.

Kvinder i den fededygtige alder skal:
« fa graviditetstest gentaget med passende intervaller under behandlingen med Fingolimod,

» modtage regelmaessig radgivning fra en sundhedsperson ved hjaelp af det graviditetsspecifikke
patientkort om de alvorlige risici, som Fingolimod udger for fosteret,

* bruge sikker praevention, mens du tager Fingolimod, og i 2 maneder efter, at du er stoppet
med at tage behandlingen pa grund af de alvorlige risici for fosteret, som Fingolimod forarsager,
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« straks rapportere til din leege enhver (tilsigtet eller utilsigtet) graviditet under behandlingen og i
2 maneder efter du har stoppet behandlingen med Fingolimod.

Paediatriske patienter

Bemeerk: Alle forholdsregler og advarsler for voksne gaelder ogsa for paediatriske patienter.
Derudover galder folgende:

Monitorering:

* For paediatriske patienter vil deres laege ud over de undersggelser, der er anfgrt pa side 3,
ogsavurdere:

* Hgjde og veegt

* Pubertetsstatus

« Vaccinationsstatus
6-timers overvagning:

* For paediatriske patienter vil der ogsa blive foretaget 6-timers undersggelser (eller lignende
forholdsregler), nar dosis @ges fra 0,25 mg til 0,5 mg én gang dagligt.

Depression og angst under behandlingen:

» Bade depression og angst er blevet rapporteret hos peediatriske patienter behandlet med
Fingolimod. Hvis barnet/den unge i din pleje oplever symptomer, skal du tale med barnets lzege.

Yderligere oplysninger og spargsmal

Laes venligst indlzegssedlen for mere detaljeret information om korrekt brug af Fingolimod
(www.indlaegsseddel.dk).

Tal med din eller dit barns laege, hvis du har spgrgsmal om oplysningerne i denne vejledning.

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget her eller i indleegssedlen. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger,
der fremgar herunder. Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S,
www.meldenbivirkning.dk

https://www.drreddys.dk/fingolimod
GCS-SafetyDRL.Denmark@cencora.com
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