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Guide for férdldrar och vardnadshavare — Viktiga saker att komma ihdag om behandling med Fingolimod Glenmark

Vad dr multipel skleros

Multipel skleros (MS) anses vara en immunmedierad sjukdom — kanske autoimmun. Immunsystemet angriper den
skyddande myelinskida som omger nervcellerna i centrala nervsystemet (CNS), som bestar av hjarnan och ryggmargen.
Namnet kommer fran den arrbildning (skleros) som inflammatoriska angrepp orsakar pa flera (multipla) stallen i CNS.

Hur fungerar fingolimod?

Det &r inte helt klarlagt hur behandling med fingolimod fungerar vid MS. Fingolimod binder till vita blodkroppar
(lymfocyter) i blodet genom att interagera med proteiner pa cellytan som kallas sfingosin 1-fosfat-(S1P)-receptorer. Vita
blodkroppar som interagerar med fingolimod fastnar i lymfkértlarna och hindras darigenom fran att ta sig vidare in i CNS,
dar de skulle orsaka inflammation och skada.

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

Fingolimod Glenmark far inte anvandas av kvinnor som &r gravida eller av fertila kvinnor (inklusive tonarsflickor) som inte
anvander en effektiv preventivmetod.

Lakaren kommer att be ditt barn att stanna kvar pa mottagningen eller kliniken i minst sex timmar efter att ha tagit den
forsta dosen sa att lampliga atgarder kan vidtas om nagra biverkningar skulle uppsta. | vissa fall kan barnet dven behdva
stanna dver natten.

Samma forsiktighetsatgarder kommer att vidtas om den dagliga dosen 6kas fran 0,25 mg till 0,5 mg.

Om du &r fordlder/vardnadshavare till en fertil tonarsflicka kommer du att fa ett patientkort med graviditetsinformation.
Las bipacksedeln noga innan ditt barn paborjar behandlingen med Fingolimod Glenmark.

Informera lakaren om ditt barn eller en slakting till barnet har eller har haft epilepsi.

Kontakta omedelbart ldkaren om ditt barn far nagon biverkning under behandlingen med Fingolimod Glenmark.

Alla lakare som traffar ditt barn maste fa veta att barnet tar Fingolimod glenmark.

Innan ditt barn bérjar med Fingolimod Glenmark

Graviditet — Fingolimod Glenmark ar fosterskadande. Flickor i fertil alder ska informeras av ldkaren om de allvarliga riskerna for

fostret vid behandling med fingolimod, och de maste ha ett negativt graviditetstest (bekraftat av vardpersonal) innan de pabérjar
behandlingen med Fingolimod Glenmark.

Cancer kopplad till humant papillomvirus (HPV) — Likaren kommer att géra en bedémning avom ditt barn beh6ver
genomga en cancerscreening (inklusive cellprov) och om det ska fa HPV- vaccin.

Leverfunktion — Fingolimod kan ge avvikande leverfunktionsvarden. Barnet kommer att fa Iamna blodprov innan behandlingen
med fingolimod pabdrjas.

Krampanfall — Krampanfall kan forekomma under behandlingen. Informera ldkaren om barnet eller nagon slakting till barnet har
eller har haft epilepsi.

Forsta gangen ditt barn tar Fingolimod Glenmark

Langsam hjartfrekvens (bradykardi) och oregelbunden hjirtrytm - | bérjan av behandlingen far fingolimod hjartat att sla
langsammare. Detta kan orsaka yrsel eller att blodtrycket sjunker. Om ditt barn far symtom som yrsel, svindel, illamaende eller
hjartklappning eller kannerobehagefteratthatagitdenférstadosenavfingolimodskadu genast informera barnetslakare.

Innan ditt barn far den férsta dosen av fingolimod gors féljande undersékningar:
- Elektrokardiogram (EKG)forattkontrollerahjartfunktionen
- Blodtrycksmatning
- Bedémning av fysisk utveckling
- Matningavldangdochvikt

Fingolimod Glenmark — Guide fér vadrdnadshavare, MAR-2022, version 1.0 Sida1lav?2



G

glenmark

A new way for a new world

Under de 6 timmarnas 6vervakning gors féljande kontroller:
- Puls och blodtryck mats varje timme
o  Barnet 6vervakas eventuellt med kontinuerligt EKG under denna tid
- EKGislutet av 6-timmarsperioden

Kontakta barnets ldkare vid behandlingsuppehall. Den initiala effekten pa hjartfrekvensen kan dterkomma om medicinering
aterupptas efter ett uppehall i behandlingen med fingolimod i minst 1 dag under de tva forsta behandlingsveckorna, eller i
mer @n 7 dagar under behandlingsvecka 3 och 4 eller om behandlingen har avbrutits i mer an 2 veckor efter att
behandlingen har pagatt i minst en manad. Nar behandlingen med fingolimod aterupptas kan ldkaren besluta att
hjartfrekvensen och blodtrycket ska matas varje timme, att EKG-undersokningar ska géras och, vid behov, att barnet ska
stanna kvar 6ver natten for Gvervakning.

Medan ditt barn tar Fingolimod Glenmark

Infektioner — Eftersom fingolimod paverkar immunsystemet 6kar risken for infektioner. Om du tror att ditt barn har nagot
av féljande under och upp till 2 manader efter avslutad behandling ska du genast kontakta barnets ldkare: huvudvark
atfoljd av stel nacke, ljuskanslighet, feber, influensaliknande symtom, illamaende, utslag, béltros och/eller f6rvirring eller
krampanfall (kan vara symtom pa hjarnhinneinflammation och/eller encefalit, antingen orsakad av svamp- eller
virusinfektion).

Om du tycker att barnets MS férsamras (t.ex. svaghet eller synférandringar), eller om du marker négra nya symtom, ska du
snarast mojligt tala med barnets lakare eftersom detta kan vara symtom pa en sallsynt infektion i hjarnan, som kallas
progressiv multifokal leukoencefalopati (PML).

Hudcancer — Hudcancer har rapporterats hos MS-patienter som behandlas med fingolimod. Informera genast barnets
lakare om du upptacker att det har nagra hudknutor (t.ex. blanka, parlskimrande knutor), flackar eller 6ppna sar som inte
laker inom nagra veckor. Symtom pa hudcancer kan inkludera onormal tillvéxt av hudvadvnad eller hudférandringar (t.ex.
onormala leverflackar) som 6ver tid dndrar farg, form och storlek.

Leverfunktion — Nagra fall av akut leversvikt som krédver levertransplantation och kliniskt signifikant leverskada har
rapporterats. Barnet kommer att fa lamna blodprov manad 1, 3, 6, 9 och 12 under behandlingen med fingolimod och
regelbundet darefter. Informera barnets ldkare om du marker att barnet har en gulfargning av huden eller 6gonvitor,
onormalt mork urin, smarta pa hoger sida av magen, trétthet, kdnner sig mindre hungrig an vanligt eller oforklarligt
illamdende och krakningar, eftersom det kan vara tecken pa leverskada.

Graviditet — Fertila flickor maste gora graviditetstester med lampliga mellanrum under behandling med fingolimod.

Tonarsflickor maste fa regelbunden information om de allvarliga riskerna for fostret vid behandling med fingolimod.
Informationen ska ldmnas av vardpersonal med st6d av patientkortet med graviditetsinformation.

Pa grund av de allvarliga riskerna for fostret maste tonarsflickor anvanda en effektiv preventivmetod under behandling
med fingolimod och i 2 manader efter avslutad behandling.

Rapportera genast till flickans ldkare om hon (avsikligt eller oavsiktligt) blir gravid medan hon tar Fingolimod Glenmark och
upp till 2 manader efter avslutad behandling.

Synsymtom — Fingolimod Glenmark kan orsaka svullnad i gula flacken, ett tillstand som kallas makulaédem. Informera
ldkaren om ditt barn upplever synférandringar under behandlingen eller upp till 2 manader efter avslutad behandling.

Depression och angest — Bada tillstanden har rapporterats hos barn/ungdomar som behandlats med fingolimod. Informera
ldkaren om ditt barn far sddana symtom.

Om behandlingen med fingolimod avslutas kan sjukdomen ater bli aktiv. Lakaren kommer att avgéra om och i sa fall hur
barnet behover 6vervakas efter att behandlingen med fingolimod har avslutats.

For att bestamma effekterna av exponering av Fingolimod Glenmark hos gravida kvinnor med MS, uppmanas ldkare att
rapportera gravida patienter som kan ha behandlats med Fingolimod Glenmark, nar som helst under graviditeten (fran 8
veckor fore sista menstruation och framat) till Likemedelsverket, www.lakemedelsverket.se . Aven upplevda biverkningar
ska rapporteras direkt till Léikemedelsverket.
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