Fingolimod Mylan

Guide for patient, foralder och vardnadshavare
Viktiga saker att komma ihag gallande din behandling med Fingolimod Mylan

Detta material innehaller viktig sakerhetsinformation om Fingolimod Mylan (fingolimod) och rad
som ar avsedda att minimera riskerna med behandlingen.

Denna guide har utvecklats av Mylan och ar baserad pa beslut av europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA).

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Vad ar multiple skleros (MS)?

MS ar en kronisk sjukdom som paverkar centrala nervsystemet (CNS), hjarnan och ryggmargen.
Vid MS férstors den skyddande skida (som kallas myelin) som omger nerverna i CNS pa grund av
inflammation, vilket gér att nerverna inte fungerar som de ska. Detta kallas demyelinisering.
Skowvis forlopande MS kannetecknas av upprepade attacker (skov) av symtom fran nervsystemet
som speglar inflammationen i CNS. Symtomen varierar fran patient till patient, men de typiska
symtomen ar gangsvarigheter, domningar, synstorningar eller balansrubbningar. Nar skovet ar
over kan symtomen férsvinna helt, men vissa besvar kan ocksa kvarsta.

Hur fungerar Fingolimod Mylan?

Det ar inte helt klarlagt hur behandling med fingolimod fungerar vid MS. Fingolimod binder till
sfingosin 1-fosfat-(S1P)-receptor 1 pa lymfocyter (en typ av vita blodkroppar som &r involverade i
immunfdrsvaret). Fingolimod Mylan bidrar darmed till att skydda mot immunsystemets angrepp
pa CNS genom att minska lymfocyternas formaga att réra sig fritt i kroppen och hindrar dessa
fran att na fram till hjarnan och ryggmargen. Detta begransar de nervskador som MS orsakar.
Fingolimod Mylan sénker ocksa nagra av kroppens immunreaktioner.

Fingolimod Mylan stannar kvar i kroppen i upp till 2 manader efter att du har slutat med
behandlingen.
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Introduktion
Fingolimod Mylan ska inte anvandas av patienter med vissa hjartsjukdomar och rekommenderas
inte till patienter som tar lakemedel som gor att hjartat slar [dngsammare.

Fingolimod Mylan far inte anvandas av kvinnor som ar gravida eller av fertila kvinnor (inklusive
tonarsflickor) som inte anvander en effektiv preventivmetod.

Lakaren kommer att be dig att stanna kvar pa mottagningen eller kliniken i minst sex timmar
efter att du har tagit den forsta dosen, sa att lampliga atgarder kan vidtas om nagra biverkningar
skulle uppsta. | vissa fall kan du dven behdva stanna éver natten.

Nér det galler barn kommer samma forsiktighetsatgarder att vidtas om den dagliga dosen ¢kas

fran 0,25 mg till 0,5 mg.

Alla fertila kvinnor (inklusive tonarsflickor) kommer att fa ett patientkort med
graviditetsinformation.

Las bipacksedeln noga innan du pabérjar behandlingen med Fingolimod Mylan. Spara denna
information, du kan behoéva lasa den igen.

Informera lakaren om du eller nagon slakting har eller har haft epilepsi.

Kontakta omedelbart lakaren om du far ndgon biverkning under behandlingen (eller upp till 2
manader efter avslutad behandling) med Fingolimod Mylan eller om du blir gravid.

Tala om for alla Iakare du traffar att du tar Fingolimod Mylan.

Innan du bérjar med Fingolimod Mylan

Graviditet - Fingolimod Mylan ar fosterskadande. Kvinnor i fertil dlder (inklusive tonarsflickor)
ska informeras av lakaren om de allvarliga riskerna for fostret vid behandling med Fingolimod
Mylan, och de maste ha ett negativt graviditetstest (bekraftat av vardpersonal) innan de paborjar
behandling med Fingolimod Mylan. De maste ocksa anvanda en effektiv preventivmetod medan
de tar detta lakemedel. Tala med din lakare om tillférlitliga preventivmetoder.

Cancer kopplad till humant papillomvirus (HPV) - Lakaren kommer att gora en bedémning av
om du behdéver genomga en cancerscreening (inklusive cellprov) och om du ska fa HPV-vaccin.

Leverfunktion - Fingolimod Mylan kan ge avvikande leverfunktionsvarden. Du maste lamna ett
blodprov innan du pabdérjar behandling med Fingolimod Mylan.

Epileptiska anfall (krampanfall) - Krampanfall kan férekomma under behandlingen. Informera
lakaren om du eller ndgon slakting har eller har haft epilepsi.
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Forsta gangen du tar Fingolimod Mylan

Langsam hjartfrekvens (bradykardi) och oregelbunden hjartrytm

| borjan av behandlingen far Fingolimod Mylan hjartat att sl Idangsammare. Detta kan orsaka att
blodtrycket sjunker. Om du far symtom som yrsel, illamaende eller hjartklappning eller kanner
obehag efter att ha tagit den forsta dosen av Fingolimod Mylan, ska du genast informera din
lakare.

Innan du tar den forsta dosen gors foljande undersékningar:

- Elektrokardiogram (EKG) for att bedéma din hjartfunktion

- Blodtrycksmatning

Barnpatienter dver 10 ar kommer ocksa att vagas och matas, samt genomga en bedémning av
pubertetsutveckling.

Under de 6 timmarnas évervakning gors foljande kontroller (i vissa fall kan dessa kontroller
innebdra att man stannar 6ver natten):

- Puls och blodtryck mats varje timme
- Du dvervakas eventuellt med kontinuerligt EKG under denna tid
- EKGi slutet av 6-timmarsperioden

Kontakta din lakare om du har missat nadgon dos, eftersom den initiala 6vervakningen kanske
maste utforas igen, beroende pd hur manga doser du har missat och hur lange behandlingen
med Fingolimod Mylan har pagatt.

Medan du tar Fingolimod Mylan

Infektioner

Eftersom Fingolimod Mylan paverkar immunsystemet okar risken for infektioner. Om du tror att
du har nagot av foljande under pagaende behandling och upp till 2 manader efter avslutad
behandling, ska du omedelbart kontakta lakare eftersom det kan vara allvarligt och livshotande:
om du tror att du har en infektion, har feber, tycker att det kdnns som om du har influensa, har
béltros eller har huvudvark atfoljd av stel nacke, ljuskanslighet, illamaende, utslag och/eller
forvirring eller krampanfall (dessa kan vara symtom pa hjarnhinneinflammation [meningit]
och/eller hjarninflammation (encefalit) som orsakas av en svamp- eller herpesvirusinfektion).

Om du tycker att din MS férsamras (t.ex. svaghet eller synférandringar), eller om du marker
nagra nya symtom, ska du snarast mojligt tala med din 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 behandlats med fingolimod.
Informera genast din lakare om du upptacker nagra hudknutor (t.ex. blanka, parlskimrande
knutor), flackar eller 6ppna sar som inte laker inom nagra veckor. Symtom pa hudcancer kan
inkludera onormal tillvaxt av hudvavnad eller hudférandringar (t.ex. onormala leverflackar) som
Over tid andrar farg, form eller storlek.
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Leverfunktion - Nagra fall av akut leversvikt som kraver levertransplantation och kliniskt
signifikant leverskada har rapporterats. Ett leverfunktionstest ska géras innan behandlingen
pabdrjas och dvervakning av leverfunktionen ska géras vid manad 1, 3, 6, 9 och 12 under
behandling med Fingolimod Mylan och darefter regelbundet fram till 2 manader efter avslutad
behandling med Fingolimod Mylan.

Beratta omedelbart for din [akare om huden eller 6gonvitorna blir gulfargade, om urinen ar
onormalt moérk (brunfargad), smarta pa hoger sida av magen (buken), trétthet, kansla av mindre
aptit an vanligt eller om du mar illa eller kréks utan orsak, eftersom det kan vara tecken pa
leverskada.

Synsymtom - Fingolimod kan orsaka svullnad i gula flacken, ett tillstdnd som kallas
makulaédem. Informera lakaren om du upplever synférandringar under behandlingen och upp
till 2 manader efter avslutad behandling.

Depression och angest - Bada tillstdnden har rapporterats hos barnpatienter som behandlats
med fingolimod. Tala med din lakare om du far symtom.

Om behandlingen med Fingolimod Mylan avslutas kan sjukdomen ater bli aktiv. Lakaren kommer
att avgora om och i sa fall hur du behéver 6vervakas efter att behandlingen med Fingolimod
Mylan har avslutats.

Graviditet
Fertila kvinnor (inklusive tonarsflickor) maste gora graviditetstester med lampliga mellanrum
under behandling med Finglimod Mylan.

Du ska fa regelbunden information om de allvarliga riskerna for fostret vid behandling med
Fingolimod Mylan. Informationen ska ldmnas av vardpersonal med stod av patientkortet med
graviditetsinformation.

Om du planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du anvander detta lakemedel.

Pa grund av de allvarliga riskerna for skador pa det ofédda barnet maste du anvanda en effektiv
preventivmetod under behandling med Fingolimod Mylan och i 2 manader efter avslutad
behandling.

Informera genast din lakare om du (avsiktligt eller oavsiktligt) blir gravid medan du tar
Fingolimod Mylan och upp till 2 manader efter avslutad behandling.

Barn och ungdomar
Fingolimod Mylan &r inte avsett att anvandas hos barn under 10 ar eftersom det inte har
studerats hos MS-patienter i denna aldersgrupp. Féljande information ar sarskilt viktig for barn
och ungdomar och deras vardgivare:
e Innan du bdrjar ta Fingolimod Mylan kommer din ldkare att kontrollera din
vaccinationsstatus. Om du inte tagit vissa vaccinationer, kan det vara nédvandigt for dig
att fa dem innan behandlingen med detta lakemedel kan startas.
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e Forsta gangen du tar Fingolimod Mylan, eller nar du byter fran en daglig dos pa 0,25 mg
till en daglig dos pa 0,5 mg, kommer din lakare att dvervaka din hjartfrekvens och dina
hjartslag.

e Om du upplever krampanfall (epileptiska anfall) fére eller samtidigt som du tar
Fingolimod Mylan, tala med din lakare.

e Omdu lider av depression eller angest, eller om du blir nedstamd eller orolig nar du tar
Fingolimod Mylan, tala med din ldkare. Du kan behéva évervakas mer noggrant.

e Eftersom Fingolimod Mylan paverkar immunsystemet okar risken for infektioner. Tala
omedelbart med din ldkare om du upplever tecken och symtom pa infektion.

e Som en del av standardbehandlingen, kommer ldkaren att mata din langd, vikt och
beddma din fysiska utveckling (pubertetsutveckling) enligt Tannerskalan.

e Sluta inte ta detta lakemedel och éndra inte dosen utan att forst tala med din lakare. Den
initiala 6vervakningen av ditt hjarta kanske maste utforas igen, beroende pa hur manga
doser du har missat och hur lange behandlingen med Fingolimod Mylan har pagatt. Tala
med din lakare.
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