Guide for patienter:

Viktiga saker att komma ihdag om din behandling med Fingolimod
Teva

Vad dr multipel skleros?

Multipel skleros (MS) &r en kronisk sjukdom som paverkar centrala nervsystemet (CNS),
sarskilt hjarnan och ryggmargen. Vid MS forstors den skyddande skida (myelin) som omger
nerverna i CNS pa grund av inflammation, vilket gor att nerverna inte fungerar som de ska.
Detta kallas demyelinisering. Skovvis forldpande MS karakteriseras av upprepade skov
(attacker) som orsakas av inflammation i CNS. Symtomen varierar fran patient till patient.
Nar skovet ar 6ver kan symtomen férsvinna helt men vissa besvar kan ocksa kvarsta.
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Hur fungerar Fingolimod Teva?

Det ar inte helt klarlagt hur behandling med Fingolimod Teva fungerar vid MS. Fingolimod
Teva bidrar till att skydda mot immunsystemets angrepp genom att minska vissa vita
blodkroppars (lymfocyters) formaga att rora sig fritt i kroppen och hindra dem fran att na
fram till hjarnan och ryggmargen. Darmed begrdansas den nervskada som MS orsakar.
Fingolimod Teva minskar ocksa en del avimmunreaktionerna i kroppen.
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Kontraindikationer och varningar

Fingolimod Teva ska inte anvandas av patienter med vissa hjartsjukdomar
och rekommenderas inte till patienter som dven tar [akemedel som gor att
hjartat slar langsammare.

Fingolimod Teva far inte anvandas av kvinnor som ar gravida eller av
fertila kvinnor (inklusive tonarsflickor) som inte anvdnder 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
aven behdva stanna éver natten.

Nar det gédller barn kommer samma forsiktighetsatgarder att vidtas om
den dagliga dosen 6kas 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 paborjar behandlingen med Fingolimod
Teva.

Informera lakaren om du eller ndgon slakting har eller har haft epilepsi.
Kontakta omedelbart ldkaren om du far nagon biverkning under
behandlingen med Finglimod Teva eller om du blir gravid.

Tala om for alla lakare du traffar att du tar Fingolimod Teva.
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Graviditet — Fingolimod Teva ar fosterskadande. Kvinnor i fertil alder
(inklusive tonarsflickor) ska informeras av lakaren om de allvarliga riskerna
for fostret vid behandling med Fingolimod Teva, och de maste ha ett
negativt graviditetstest (bekraftat av vardpersonal) innan de pabdrjar
behandling med Fingolimod Teva.

Cancer kopplad till humant papillomvirus (HPV) — Likaren kommer att
gora en beddmning av om du behdver genomga en cancerscreening
(inklusive cellprov) och om du ska fa HPV-vaccin.

Leverfunktion — Fingolimod Teva kan ge avvikande leverfunktionsvarden.
Du maste ldamna ett blodprov innan du pabdrjar behandling med
Fingolimod Teva.

Krampanfall — Krampanfall kan forekomma under behandlingen.
Informera lakaren om du eller nagon sldkting har eller har haft epilepsi.

Langsam hjartfrekvens (bradykardi) och oregelbunden hjartrytm

A~ | borjan av behandlingen far Fingolimod Teva hjartat att sla
langsammare. Detta kan orsaka yrsel eller att blodtrycket sjunker. Om du
far symtom som yrsel, svindel, illamaende eller hjartklappning eller
kanner obehag efter att ha tagit den forsta dosen av Fingolimod Teva,
ska du genast informera din ldkare.
Innan du tar den forsta dosen gors foljande undersékningar:

» Elektrokardiogram (EKG) for att bedéma din hjartfunktion

» Blodtrycksmatning
Barnpatienter kommer ocksd att vagas och matas, samt genomga en
beddmning av fysisk utveckling.
Under de 6 timmarnas 6vervakning gors foljande kontroller:

» Puls och blodtryck mats varje timme

— Du 6vervakas eventuellt med kontinuerligt EKG under denna tid

» EKG islutet av 6-timmarsperioden

Kontakta din ldkare vid behandlingsuppehall. Den initiala effekten pa
hjartfrekvensen kan aterkomma om medicinering aterupptas efter ett
uppehall i behandlingen med Fingolimod Teva i minst 1 dag under de tva
forsta behandlingsveckorna, eller i mer &an 7 dagar under
behandlingsvecka 3 och 4 eller om Fingolimod Teva-behandlingen har
avbrutits i mer dn 2 veckor efter att behandlingen har pagatt i minst en
manad. Nar behandlingen med Fingolimod Teva aterupptas kan ldkaren
besluta att hjartfrekvensen och blodtrycket ska métas varje timme, att
EKG-undersdkningar ska goras och, vid behov, att du ska stanna kvar 6ver
natten for 6vervakning.
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Infektioner — Eftersom Fingolimod Teva paverkar immunsystemet okar
risken for infektioner. Om du tror att du har nagot av foljande under
% behandling och upp till 2 manader efter avslutad behandling, ska du
omedelbart kontakta ldkare: huvudvark atféljd av stel nacke,
ljuskdnslighet, feber, influensaliknande symtom, illamaende, utslag,
baltros och/eller forvirring eller krampanfall (kan vara symtom pa
hjarnhinneinflammation och/eller encefalit, antingen orsakad av svamp-
eller virusinfektion).
Om du tycker att din MS forsamras (t.ex. svaghet eller synférandringar),
eller om du maérker nagra nya symtom, ska du snarast majligt tala med
din ldkare 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 Teva. Informera genast din ldkare om du
upptacker nagra hudknutor (t.ex. blanka, parlemorskimrande 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 6ver tid dndrar farg,
form och storlek.

Leverfunktion — Nagra fall av akut leversvikt som kraver levertransplan-
tation och kliniskt signifikant leverskada har rapporterats. Ett leverfunk-
tionstest ska goras innan behandlingen pabdrjas och 6vervakning av le-
verfunktionen ska goras vid manad 1, 3, 6, 9 och 12 under behandling
med Fingolimod Teva och darefter regelbundet fram till tvd manader
efter utsattning av Fingolimod Teva. Patienterna bor informera sin lakare
om de marker gulfargning av huden eller 6gonvitor, onormalt mork urin,
smarta pa hoger sida av magen, trotthet, kianner sig mindre hungrig an
vanligt eller ofdrklarligt illamaende och krakningar, eftersom det kan
vara tecken pa leverskada.

Graviditet — Fertila kvinnor (inklusive tonarsflickor) maste gora
graviditetstester med lampliga mellanrum under behandling med
Fingolimod Teva.

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

Pa grund av de allvarliga riskerna for fosterskada maste du anvanda en
effektiv preventivmetod under behandling med Fingolimod Teva och i 2
manader efter avslutad behandling.

Rapportera genast till din lakare om du (avsiktligt eller oavsiktligt) blir
gravid medan du tar Fingolimod Teva och upp till 2 manader efter
avslutad behandling.
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Synsymtom — Fingolimod Teva kan orsaka svullnad i gula flacken, ett
tillstand som kallas makuladdem. Informera ldkaren om du upplever
synférandringar under behandlingen och upp till 2 manader efter
avslutad behandling.
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Depression och angest — Bada tillstanden har rapporterats hos
barnpatienter som behandlats med fingolimod. Tala med din ldkare om
du far symtom.

Om behandlingen med Fingolimod Teva avslutas kan sjukdomen ater bli aktiv. Ldkaren
kommer att avgéra om och i sa fall hur du behdver 6vervakas efter att behandlingen med
Fingolimod Teva har avslutats.

For att bestamma effekterna av exponering av Fingolimod Teva hos gravida kvinnor med MS,
uppmanas lakare att rapportera gravida patienter som kan ha behandlats med Fingolimod
Teva, nar som helst under graviditeten (fran 8 veckor fére sista menstruation och framat) till
www.lakemedelsverket.se.
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