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Huomioon otettavia seikkoja valittaessa
potilaita, joille Fingolimod Accord -hoito
soveltuu

Fingolimodi soveltuu aikuisille ja vahintaan 10-vuotiaille lapsille erittain aktiivisen relapsoivan-remittoivan
multippeliskleroosin (RRMS-taudin)* hoitoon. Vaikka hoito voi sopia monille potilaille, tdssa kuvataan
potilaat, joille fingolimodi on vasta-aiheinen tai joille sité ei suositella.

Huomioon otettavia seikkoja hoitoa aloitettaessa

Fingolimodihoidon aloittamiseen liittyy ohimeneva sydamensykkeen hidastuminen ja siihen voi myos
liittya eteis-kammiojohtumisen hidastumista. Kaikkia potilaita pitaa tarkkailla vahintdén kuuden tunnin ajan
ensimmaisen hoitoannoksen jalkeen. Alla on kuvattu lyhyesti tarkkailua koskevat vaatimukset.

Hoitoa voidaan antaa aikuis- ja lapsipotilaille (= 10 vuotta) joille kokonainen ja
asianmukaisesti toteutettu hoitojakso vahintaan yhdella taudin kulkua
muuntavalla Idékkeella ei ole saanut aikaan hoitovastetta tai joilla on nopeasti
eteneva vaikea RRMS*.

Vasta-aiheet

Tiedossa oleva immuunivajausoireyhtyma

Potilaat, joilla on lisdantynyt opportunististen infektioiden riski (mukaan lukien potilaat, jotka saavat
talla hetkelld immunosuppressiivisia hoitoja tai joilla on immunivaje aiempien hoitojen vuoksi)
Vakavat aktiiviset infektiot

Aktiiviset krooniset infektiot (hepatiitti, tuberkuloosi)

Tiedossa olevat aktiiviset maligniteetit

Vaikea maksan vajaatoiminta (Child-Pugh -luokka C)

Potilaat, joilla on ollut edeltdvien 6 kuukauden aikana sydaninfarkti, epastabiili angina pectoris,
aivohalvaus/ohimeneva aivoverenkiertohdirio6 (TIA-kohtaus), kompensoitumaton sydamen
vajaatoiminta tai NYHA-luokituksen (New York Heart Association) luokan IIl/IV sydédmen
vajaatoiminta

Vaikeat sydamen rytmihairiot, jotka edellyttavat hoitoa luokan la tai luokan Il rytmihairidlagkkeilla
Potilaat, joilla on Mobitz Il tyyppinen asteen |l eteis-kammiokatkos (AV-katkos) tai asteen lll eteis-
kammiokatkos tai sairas sinus-oireyhtyma, ellei kaytdssa ole tahdistinta

Potilaat, joiden QTc-aika on lahtétilanteessa = 500 millisekuntia
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* Naiset, jotka ovat raskaana tai naiset, jotka voivat tulla raskaaksi (mukaan lukien teini-ikaiset tyt6t),

mutta eivat kayta tehokasta ehkaisya
o Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai mille tahansa apuaineelle.

Seuraavia potilaita ei tule hoitaa fingolimodilla:
e Potilaat, jotka imettavat

e Fingolimodia ei ole tutkittu potilailla, joilla rytmihairid, joka vaatii hoitoa luokan la tai luokan Il

rytmihairidlaakkeilld. Fingolimodia ei tule kdyttda samanaikaisesti nailla potilailla.

Ei suositella

Harkitse vain riski/hydtyanalyysin ja kardiologin konsultoinnin jélkeen

Konsultoi kardiologia asianmukaisesta potilaan tarkkailusta hoidon aloittamisen yhteydessa

Vakavien rytmihairididen riskin vuoksi fingolimodia ei tule kayttaa
potilailla, joilla on sinoatriaalinen katkos, oireinen bradykardia tai
toistuvia synkopeekohtauksia, merkittdva QT-ajan pidentyminen (QTc
> 470 millisekuntia (aikuisilla naisilla), > 460 millisekuntia (tyt6illa) tai >
450 millisekuntia (miehilla ja pojilla)). aikaisempi sydamenpysahdys,

kontrolloimaton hypertensio tai vaikea uniapnea.

Suositellaan vahintaan yon

yli jatkettua tarkkailua

Konsultoi kardiologia mahdollisuudesta vaihtaa potilaalle laakitys, joka ei hidasta sydamen syketta

Beetasalpaajien, sydamensykettd hidastavien kalsiumkanavan
salpaajien (mukaan lukien verapamiili ja diltiatseemi) tai muiden
sydamensykettd tunnetusti alentavien valmisteiden kayttd (esim.

ivabradiini, digoksiini, antikoliiniesteraasit tai pilokarpiini.

Jos ladkityksen vaihto ei ole

mahdollinen, jatka tarkkailua

ainakin yon yli

* Fingolimod Accord on tarkoitettu yksittdisena tautia muokkaavana hoitona erittéin aktiivisen relapsoivan-remittoivan multippeliskleroosin hoitoon

seuraavissa aikuisten ja yli 10-vuotiaiden potilaiden ryhmissé: potilaat, joiden tauti on erittdin aktiivinen huolimatta asianmukaisesti toteutetusta

hoitojaksosta vahintdan yhdelld taudin kulkua muuntavalla ladkehoidolla, tai potilaat, joilla on vaikea ja nopeasti eteneva relapsoiva-remittoiva

multippeliskleroosi, eli vuoden sisélla vahintaan kaksi toimintakykya heikentavaa relapsia ja aivojen magneettikuvauksessa (MK) vahintaan yksi

gadoliniumilla tehostuva leesio tai T2-leesiokuormituksen huomattavaa suurenemista aiempaan tuoreeseen magneettikuvaukseen verrattuna. Katso

alta lisdohjeita hedelmallisessa idssa oleville naisille.
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Laakarin muistilista—Suositellut vaiheet
potilaan fingolimodihoitoa varten

Seuraava muistilista ja kaavio on tarkoitettu avuksi potilaiden fingolimodihoidossa. Niissa on esitetty keskeiset
vaiheet ja huomioon otettavat seikat hoitoa aloitettaessa, jatkettaessa tai lopetettaessa

O Varmista, etta potilaat eivat kayta samanaikaisesti ryhman la tai ryhman Il rytmihairidlaakkeita
O Ota Iahtétason EKG ja mittaa verenpaine

O Ennen fingolimodihoidon aloittamista, l&htétason magneettikuva tulee olla saatavilla (yleensa
korkeintaan kolme kuukautta vanha) vertailun vuoksi

O Fingolimod-hoitoa ei suositella seuraaville potilaille, elleivat odotettavissa olevat hyédyt ole suuremmat
kuin mahdolliset riskit:

o Potilaat, joilla on sinoatriaalinen katkos, oireinen bradykardia tai toistuvia synkopeekohtauksia,
merkittdva QT-ajan pidentyminen': aikaisempi syddmenpysahdys, kontrolloimaton hypertensio tai
vaikea uniapnea

1 Konsultoi kardiologia asianmukaisesta potilaan tarkkailusta hoidon aloittamisen yhteydessa;
véhintédén yoén yli jatkuva tarkkailu on suositeltavaa

o Potilaat, jotka kayttavat samanaikaisesti beetasalpaajia, sydamensyketta hidastavia kalsium-
kanavasalpaajia (esim. verapamiili, diltiatseemi) tai muita ladkkeitd, jotka saattavat hidastaa
sydamensyketta (esim. ivabradiini, digoksiini, antikoliiniesteraasit, pilokarpiini).

U Konsultoi kardiologia potilaan siirtémisesté laékkeille, jotka eivét hidasta syddmen sykettd, ennen
kuin aloitat hoidon

[7 Jos syddmensyketté hidastavaa ldakitystad ei voi lopettaa, konsultoi kardiologia asianmukaisesta
tarkkailusta hoidon aloittamisen yhteydessé; vahintdén yén yli jatkuva tarkkailu on suositeltavaa

OO0 Maarita lapsipotilailla Tannerin vaihe, mittaa pituus ja paino ja ota huomioon rokotusohjelman mukaiset
rokotukset

O Valta antineoplastisten, immunosuppressiivisten tai immuunijarjestelmaan vaikuttavien laakkeiden
samanaikaista antoa, koska ne voivat aiheuttaa additiivisia vaikutuksia immuunijarjestelmassa. Samasta
syysta paatds kayttaa pitkaaikaista samanaikaista hoitoa kortikosteroideilla tulisi tehda huolellisen
harkinnan jalkeen

O Maksansiirtoa vaatineita maksan akuutteja vajaatoimintatapauksia ja kliinisesti merkittavia
maksavauriotapauksia on raportoitu, varmista, etta kaytettdvissd on tuoreet (korkeintaan 6 kuukautta
vanhat) transaminaasi- ja bilirubiiniarvot
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O Varmista, ettd kaytdésséd on tuore (korkeintaan 6 kuukautta vanha tai edellisen ld&kehoidon
keskeyttamisen jalkeen otettu) taydellinen verenkuva (TVK) sisadltden kokonaislymfosyyttiarvot ennen
hoidon aloittamista

O Fingolimodin keskeinen farmakodynaaminen vaikutus on annosriippuvainen perifeerisen
lymfosyyttimaaran vahentaminen 20-30% lahtdarvoista

O Fingolimodi on teratogeeninen. Varmista, ettd naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi (teini-ikaiset tytét
mukaan lukien) on negatiivinen raskaustestitulos ennen hoidon aloittamista, ja testi on toistettava sopivin
véliajoin hoidon aikana.

O Kerro naisille, jotka voivat tulla raskaaksi (mukaan lukien teini-ikaiset tytot ja heidan huoltajansa)
fingolimodin aiheuttamista vakavista riskeista sikidlle.

U Anna kaikille potilaille, heidan vanhemmilleen (tai laillisille edustajille) ja huoltajille raskautta koskeva
potilaan muistutuskortti.

O Kerro naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, (mukaan lukien teini-ikaiset tytot), ettd hoidon aikana ei saa
tulla raskaaksi. Hoidon aikana ja vield 2 kuukauden ajan hoidon paattymisen jalkeen on kaytettava
tehokasta ehkaisya. Neuvonnan apuna on kaytettava raskautta koskevaa potilaan muistutuskorttia

O Siirrd hoidon aloittamista potilailla, joilla on vakava aktiivinen infektio, kunnes infektio on parantunut

O Papilloomavirusinfektioita (HPV), mukaan lukien papillooma, dysplasia, syylat ja HPV-infektioon liittyva
sydpa, on raportoitu markkinoilletulon jalkeen. Syépaseulonta (papakoe mukaan lukien) ja HPV-rokote on
suositeltavaa tavanomaisen hoitokaytannén mukaisesti

O Tarkista vesirokkovirusvasta-aineet (varicella zoster -virus, VZV), ellei potilas ole sairastanut
terveydenhuollon ammattilaisen dokumentoimaa vesirokkoa tai saanut vesirokkorokotusohjelman kaikkia
rokotuksia. Jos potilas on vasta-aine-negatiivinen, on suositeltavaa, ettd hanelle annetaan kaikki
vesirokkorokotusohjelman rokotukset ennen hoidon aloittamista ja hoidon aloittamista on siirrettava yhdella
kuukaudella viimeisesta rokoteannoksesta, jotta rokote ehtii tehota taysin.

O Jarjesta potilaalle silmatutkimus, jos potilaalla on aiemmin todettu uveiitti tai diabetes.

L] Tarkasta potilaan iho ja ohjaa dermatologille, jos huomataan epailyttédvia mahdollisesti tyvisolusydpaan
tai muihin ihokasvaimiin viittaavia 16yddksia (mm. melanooma, okasolusy6pd, Kaposin sarkooma ja
merkelinsolukarsinooma)

[ Anna potilaan/vanhemman/huoltajan opas

'QTc> 470 millisekuntia (aikuisilla naisilla),> 460 millisekuntia (tytdilld) tai > 450 millisekuntia (aikuisilla
miehilla ja pojilla)
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Kaikkia potilaita, my0s lapsipotilaita, pitdd tarkkailla vahintdan kuuden tunnin ajan ensimmaisen
hoitoannoksen jalkeen, kuten seuraavassa kaaviossa on kuvattu.

Tata ohjetta on noudatettava myos, kun lapsipotilas siirtyy fingolimidin 0,25 mg vuorokausiannoksesta 0,5
mg vuorokausiannokseen*.

Toteuta potilaan tarkkailu samalla tavoin, jos hoito on keskeytynyt:

¢ Yhdeksi tai useammalsi paivaksi ensimmaisten kahden hoitoviikon aikana

o Yli seitsemaksi paivaksi 3. ja 4. hoitoviikon aikana

¢ Yli kahdeksi viikoksi 1. hoitokuukauden jalkeen

Lisaksi kardiologilta on kysyttdva neuvoa asianmukaisesta tarkkailusta silloin, kun kyseessé on potilas,
jolle ei suositella Fingolimod ratiopharm -hoitoa; talle ryhmalle suositellaan vahintdan yoén yli jatkuvaa
tarkkailua.

Tarkkaile vahintddn kuuden tunnin ajan
O Ota Iahtétason EKG ja mittaa verenpaine

O Tarkkaile vahintaan kuuden tunnin ajan bradykardian merkkien ja oireiden varalta tarkistamalla syke ja
verenpaine kerran tunnissa. Jos potilaalla on oireita, jatka tarkkailua niiden havidmiseen asti
* Suositellaan jatkuvaa (reaaliaikaista) EKG:ta kuuden tunnin ajan.

O Ota EKG kuuden tunnin seurannan jalkeen

Tarvitsiko potilas lddkehoitoa jossain vaiheessa seurantajakson aikana?

O Ei.
O Kylla» Tarkkaile potilasta sairaalaolosuhteissa yon yli. Ensimmaisen annoksen monitorointi on
toistettava toisen fingolimodiannoksen jalkeen

Esiintyiko jossain vaiheessa seuranta-jakson aikana kolmannen asteen eteis-kammiokatkosta?
O Ei.
O Kylla » Pidenna tarkkailua vahintdan yon yli, kunnes 16yddkset ovat korjaantuneet

Onko jokin seuraavista kriteereista tayttynyt seurantajakson lopussa?

[J Sydamensyke < 45 lyontia minuutissa, < 55 lydntid minuutissa = 12-vuotiailla lapsipotilailla, tai <
60 lydntia minuutissa 10- < 12-vuotiailla lapsipotilailla

RMPwv. 1.6
Riskienminimointimateriaali v. 1
Fimean hyviksyma 31.5.2023
6/12



O EKG:sséa on uusi toisen tai korkeamman asteen eteis-kammiokatkos tai QTc-aika = 500
millisekuntia

O Ei.
O Kylla » Pidenna tarkkailua vahintaan yon yli, kunnes |0ydokset ovat korjaantuneet.

Onko sydamensyke matalimmillaan seurantajakson lopussa ensimmaisen annoksen antamisen
jalkeen?

O Ei.
O Kylla »Jatka seurantaa vahintaan 2 tuntia, kunnes sydamensyke nopeutuu.

Seuranta ensimmaisen annoksen yhteydessa on suoritettu loppuun

EKG = elektrokardiogrammi; QTc = sydamensykkeen suhteen korjattu QT-aika.
*Lapsipotilaille (= 10 vuotta) hyvaksytty fingolimodiannos on 0,25 mg kerran vuorokaudessa < 40 kg painaville potilaille ja 0,5 mg kerran
vuorokaudessa, jos paino on > 40 kg.
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O Suorita taydellinen silmatutkimus 3-4 kuukauden kuluttua hoidon aloittamisesta jotta laakkeen
aiheuttama makulaturvotus havaittaisiin ajoissa
e Suorita sdanndlliset silmatutkimukset hoidon aikana potilailla, joilla on aiemmin todettu uveiitti tai
diabetes.
¢ Neuvo potilaita ilmoittamaan valittémasti kaikista nakohairidista hoidon aikana

e Arvioi silma@npohja, mukaan lukien macula, ja keskeyta hoito mikali makulaturvotusta esiintyy.

O Potilaita tulee kehottaa ilmoittamaan valittdmasti infektioon viittaavista merkeista ja |6yddksista hoitavalle

|&akarille seka hoidon aikana, ettd kahden kuukauden siséalld hoidon paattymisen jalkeen

o Kryptokokkimeningiittitapauksia (sieni-infektio), jotka ovat joskus johtaneet kuolemaan, on
raportoitu noin 2—3 vuotta hoidon aloituksesta, mutta tarkka yhteys hoidon kestoon on tuntematon.
Suorita viiveettd diagnostinen arviointi potilailla, joilla on oireita (esim. p&ansarky, johon liittyy
psyykkisid muutoksia, kuten sekavuutta, hallusinaatioita ja/ tai persoonallisuuden muutoksia). Jos
kryptokokkimeningeetti todetaan, fingolomodihoito on keskeytettava ja aloitettava asianmukainen
hoito. Jos fingolimodin aloittaminen uudelleen on perusteltua, on konsultoitava toisen erityisalan

asiantuntijaa (eli infektiolaakaria).

o Vakavia, henkea uhkaavia, ja joskus kuolemaan johtaneita herpes simplex- ja varicella zoster-
viruksista johtuvia enkefaliitti-, meningiitti- tai meningoenkefaliittitapauksia on esiintynyt
fingolimodihoidon aikana. Jos herpesenkefaliittia, meningiittia tai meningoenkefaliittia esiintyy,

fingolimodin kayttd on lopetettava ja annettava asianmukainen hoito kyseista infektiota varten.

e Progressiivista multifokaalista leukoenkefalopatiaa (PML) on raportoitu fingolimidihoidon aikana
markkinoille tulon jalkeen. Seuraa potilasta PML:&an viittaavien kliinisten oireiden tai MRI-
I6yddsten varalta. MRI-kuvantamista voidaan pitda osana tehostettua seurantaa potilailla, joilla on
kohonnut PML:n riski. Jos PML:4a epailldan, on fingolimodihoito keskeytettdva, kunnes PML:n

mahdollisuus on poissuljettu

o Keskeyta hoito vakavien infektioiden ajaksi

O Tarkista taydellinen verenkuva saanndllisesti hoidon aikana, kolmen kuukauden kohdalla hoidon
aloittamisesta ja vahintaan kerran vuodessa siitd eteenpain ja keskeyta hoito, jos lymfosyyttimaara on

toistuvasti < 0,2 x 109/1

O Maksansiirtoa vaatineita maksan akuutteja vajaatoimintatapauksia ja kliinisesti merkittavia

maksavauriotapauksia on raportoitu.
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Kliinisten oireiden puuttuessa:

e Maksan transaminaasiarvot ja seerumin bilirubiini on tarkistettava 1, 3, 6, 9 ja 12 kuukauden hoidon
jalkeen ja siitd eteenpain saanndllisesti, seka vield 2 kuukautta Fingolimod Accord —hoidon
lopettamisen jalkeen.

¢ Kiliinisten oireiden puuttuessa mutta maksan transaminaasiarvojen ollessa yli kolminkertaiset mutta
alle viisinkertaiset viitearvon ylarajaan nahden ilman seerumin bilirubiiniarvon nousua, seerumin
bilirubiini ja alkalinen fosfataasi (AFOS) tulee tarkistaa useammin sen selvittdmiseksi, tapahtuuko

lisda nousua, ja onko maksan toimintahairiélle vaihtoehtoista etiologiaa.

e Jos maksan transamiiniarvot ovat vahintaan viisinkertaiset tai vahintdan kolminkertaiset viitearvon
ylarajaan nahden samanaikaisesti bilirubiiniarvon nousun kanssa fingolimodi pitda lopettaa.
Maksa-arvojen seurantaa tulee jatkaa. Mikali seerumitasot normalisoituvat, fingolimodi voidaan

aloittaa potilaalla uudelleen huolelliseen hyéty-riski arviointiin perustuen®.

[0 Hoidon aikana ja kahden kuukauden ajan hoidon lopettamisen jalkeen
¢ Rokotteet saattavat olla tehottomampia
o Elavia, heikennettyja taudinaiheuttajia sisaltavat rokotteet voivat aiheuttaa infektioriskin ja niita tulisi

valttaa.

O Hoidon aikana ei saa tulla raskaaksi. Keskeyta hoito, jos potilas tulee raskaaksi. Hoito on lopetettava 2
kuukautta ennen raskauden suunnittelua, ja tautiaktiivisuuden palaamisen mahdollisuus on otettava
huomioon.

* Naisia, jotka voivat tulla raskaaksi, (mukaan lukien teini-ikaiset tytét ja heidan huoltajansa), tulee
neuvoa kayttamaan tehokasta raskaudenehkaisya hoidon aikana ja vahintaan 2 kuukautta hoidon
lopettamisen jalkeen

o Raskaustesti tulee toistaa sopivin valiajoin

e Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi (mukaan lukien teini-ikdiset tytét, heiddn vanhemmat/
huoltajansa), on kerrottava fingolimodin aiheuttamasta vakavasta riskista sikiélle

e Varmista, ettd naiset, jotka voivat tulla raskaaksi (mukaan lukien teini-ikdiset tytét ja heidan
vanhemmat/huoltajansa) saavat saanndllisesti neuvontaa ja kayta apuna raskautta koskevaa

potilaan muistutuskorttia.

O On suositeltavaa olla valppaana tyvisolusyévan ja muiden ihokasvaimien suhteen, mukaan lukien
pahanlaatuinen melanooma, okasolusydpa, Kaposin sarkooma ja Merkelinsolukarsinooma, ja tutkia

potilaan iho 6-12 kuukauden valein ja ohjata hanet dermatologille jos epailyttavia muutoksia havaitaan.
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e Neuvo potilasta valttdmaan altistumista auringonvalolle ilman aurinkosuojausta.

o Varmista, etta potilas ei saa samanaikaisesti UV-B -valohoitoa tai PUVA-hoitoa.

O Fingolimodilla on immunosuppressiivinen vaikutus, joka altistaa potilaat infektioille, myds potentiaalisesti
kuolemaan johtaville opportunisti-infektioille, ja suurentaa lymfoomien (mukaan Ilukien ihon T-
solulymfooman), ja muiden maligniteettien (etenkin ihosydpien) riskia. Laakarin on seurattava potilaan
tilannetta huolellisesti varsinkin, jos potilaalla on muita samanaikaisia sairauksia tai tiedossa olevia
altistavia tekijoita, esim. aiempi immunosuppressanttihoito. Seurantaa tulee tehda seka ihosydpien etta
ihon T-solulymfooman varalta. Jos tallaista riskia epailldaan, ladkarin on harkittava tapauskohtaisesti,
tuleeko hoito lopettaa.

O Kouristuskohtauksia, status epilepticus mukaan lukien, on raportoitu. Valppautta suositellaan
kouristuskohtausten suhteen, etenkin, jos potilaalla on jokin taustalla oleva sairaus tai potilaan
anamneesissa tai sukuanamneesissa on epilepsiaa.

[0 Seuraa lapsipotilaita masennuksen ja ahdistuneisuuden merkkien ja oireiden varalta.

O Arvioi vuosittain fingolimodihoidon hyodyt verrattuna riskeihin jokaisen potilaan kohdalla, erityisesti
lapsipotilailla.

* Suositeltu annos on yksi 0,5 mg kapseli kerran vuorokaudessa (tai 0,25 mg pediatrisissa potilaissa [ika vahintaan
10 v] paino < 40 kg) hoidon uudelleenaloituksen yhteydessa, koska muita annostuksia ei ole hyvaksytty

RMPwv. 1.6
Riskienminimointimateriaali v. 1
Fimean hyviksyma 31.5.2023
10/12



O Toteuta potilaan tarkkailu samalla tavoin kuin ensimmaisen annoksen yhteydessa, jos hoito on
keskeytynyt:
e yhdeksi tai useammaksi paivéaksi ensimmaisen 2 hoitoviikon aikana

o yli seitsemaksi paivéksi 3. ja 4. hoitoviikon aikana

o yli kahdeksi viikoksi 1. hoitokuukauden jalkeen

O Kehota potilasta ilmoittamaan valittémasti infektion merkeista ja oireista 2 kuukauden ajan hoidon
paattymisesta.
¢ Neuvo potilasta olemaan valppaana enkefaliitin, meningiitin ja meningoenkefaliitin oireiden varalta.

[ Muistuta naisia, jotka voivat tulla raskaaksi (mukaan lukien teini-ikdiset tytot ja heidan huoltajansa)
tehokkaan raskaudenehkaisyn tarpeesta 2 kuukautta hoidon lopettamisen jalkeen.

[0 Mikali potilas tulee raskaaksi (tarkoituksella tai tahattomasti) hoidon aikana tai kahden kuukauden sisalla
Fingolimod Accord -hoidon Ilopettamisesta, tulee potilaalle antaa |aaketieteellistd neuvontaa
fingolimodihoitoon liittyvien sikidhaittojen riskista ja tehda ultradanitutkimuksia.

O Neuvo naispotilasta, ettd jos fingolimodihoito lopetetaan raskauden suunnittelun vuoksi,
tautiaktiivisuuden palaamisen mahdollisuus on otettava huomioon.

O Valppautta suositellaan hoidon lopettamisen jalkeen, koska sairauden vaikea-asteinen paheneminen
on mahdollista

e Jos vaikea-asteista taudin uudelleenaktivoitumista esiintyy, asianmukainen hoito on aloitettava

tarvittaessa.

[0 On suositeltavaa, etta potilas on saanut nykyisten rokotussuositusten mukaiset rokotussarjat
kokonaisuudessaan ennen fingolimodihoidon aloittamista.

O Kerro potilaille ja heidan huoltajilleen fingolimodin immunosupressiivisista vaikutuksista.
O Maéarita fyysinen kehitysaste (Tannerin asteikolla) ja mittaa pituus ja paino.

O Tee kardiovaskulaarinen seuranta

Mahdollisen bradyarytmian takia, tee kardiovaskulaarinen seuranta ensimmaisen hoitoannoksen
yhteydessa
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O Toista ensimmaisen hoitoannoksen kardiovaskulaarinen seuranta, kun potilas siirtyy fingolimodin 0,25
mg vuorokausiannoksesta 0,5 mg vuorokausiannokseen*

O Korosta hoitomyéntyvyytta ja virheellisen kayton merkitysta potilaille, erityisesti hoidon keskeyttamista ja
toistuvan kardiovaskulaariseurannan tarvetta.

O Seuraa potilasta masennuksen ja ahdistuksen oireiden varalta

O Anna ohjeita kouristuskohtausten seurannasta
O Anna hedelmallisessa iassa oleville teini-ikaisille naispotilaille ja heidan huoltajille raskauteen liittyvaa

ohjeistusta, mukaan lukien raskautta koskeva potilaan muistutuskortti.

* Lapsipotilaille (= 10 vuotta) hyvaksytty fingolimodiannos on 0,25 mg kerran vuorokaudessa (paino < 40 kg) ja 0,5 mg kerran
vuorokaudessa, jos paino on > 40 kg.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myoéntamisen jalkeisista [adkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa |ladkevalmisteen hyéty-haitta tasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista ladkevalmisteen
epaillyistad haittavaikutuksista.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan kansallisen ilmoitusjarjesteman kautta:
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea,
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA.
www.fimea.fi
tai
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan myyntiluvan haltijalle:
Accord Healthcare Oy, Oksasenkatu 10 A 6,

00100 Helsinki,

finland@accord-healthcare.com, puh. 010 2314 180,

www.accord-healthcare.fi

RMPwv. 1.6
Riskienminimointimateriaali v. 1
Fimean hyviksyma 31.5.2023
12/12



