Guide for
patienter/vardgivare

Velsipity (etrasimod)

@ Pﬁzer

v Detta lakemedel &r féremal for utokad évervakning. Detta kommer att gdra det méjligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning.

Innan du bérjar ta etrasimod ska du lasa bipacksedeln nog-
grant eftersom den innehaller viktig information for dig. Spara
bipacksedeln eftersom du kan behdva lasa den igen medan du
tar etrasimod.

Rapportera misstankta biverkningar till:

Sakerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
webbplats: www.fimea.fi
eller

per telefon till Pfizer Oy (09-430 040) eller per e-post till FIN.
AEReporting@pfizer.com.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

ta inte etrasimod:

* om du har haft en hjartattack, instabil karlkramp (bréstsmarta
orsakad av avbrott i hjartats blodtillforsel, i vila eller utan na-
gon uppenbar utldsande faktor), stroke, transitorisk ischemisk
attack (TIA, kallas aven mini-stroke) eller vissa typer av svar
hjartsvikt under de senaste 6 manaderna.

MEDAN DU TAR ETRASIMOD

Langsam hjartfrekvens och oregelbunden

hjartrytm

Innan du bdrjar ta etrasimod kommer lakaren att kontrollera hjar-
tat med EKG (ett test av hjartats elektriska aktivitet). Det ar for att
etrasimod kan orsaka en tillfallig sankning av hjartfrekvensen och
andra hjartrytmrubbningar vid behandlingsstart. Nar detta hander
kan du kanna dig yr, illamaende eller trétt eller vara klart medve-
ten om dina hjartslag, eller sa kan blodtrycket sjunka. Om dessa
symtom ar kraftiga ska du beratta det for lakaren, eftersom du kan
behdva behandling omedelbart.

Om du aterupptar behandlingen igen efter ett avbrott pa 7 dagar i
foljd eller langre kommer ldkaren eventuellt kontrollera ditt hjarta
igen med ett EKG.

Om du har vissa typer av hjartsjukdomar kan lakaren behéva
Overvaka dig i minst de inledande 4 timmarna efter den forsta
dosen. Lakaren kommer da att be dig stanna pa sjukhuset eller
mottagningen i 4 timmar och mater din puls och ditt blodtryck
varje timme efter att du tagit den forsta dosen etrasimod.

Ett nytt EKG kommer ocksa att tas efter den 4 timmar langa over-
vakningsperioden. Om din hjartfrekvens efter dessa 4 timmar ar
mycket langsam eller minskande, eller om ditt EKG visar avvikel-
ser, kan du behdva 6vervakas under en langre period tills dessa
har férsvunnit. Forsiktighet ska iakttas vid samtidig anvandning
av lakemedel som gor hjartfrekvensen langsammare. Tala om
for andra lakare som du behandlas av att du behandlas med
etrasimod.
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Infektioner

Etrasimod sénker nivéerna av vita blodkroppar i blodet (sérskilt
antalet lymfocyter). Vita blodkroppar bekdmpar infektioner.
Medan du tar etrasimod (och i upp till ungefar 2 veckor efter att
du slutat ta lakemedlet) kan du vara mer benagen att fa infektio-
ner och eventuella infektioner som du redan har kan forvarras.

Tala med lakare om du far en infektion. Om du tror att du har
en infektion, om du har feber eller det kdnns som att du har
influensa, om du har baltros eller huvudvark och nackstelhet
tillsammans med ljuskanslighet, illamaende, hudutslag och/eller
forvirring eller kramper, ska du kontakta lakare omedelbart.
Detta kan namligen vara symtom pa hjarnhinneinflammation
och/eller hjarninflammation orsakad av en svamp- eller herpes-
virusinfektion och kan vara allvarligt och livshotande.

Fall av progressiv multifokal leukoencefalopati (PML) har
rapporterats for lakemedel som liknar etrasimod. PML &r en
sallsynt virusinfektion i hjarnan som kan leda till svar funk-
tionsnedsattning eller déd. Symtomen vid PML inkluderar
synstdrningar, 6kande svaghet, klumpighet, minnesforlust och
forvirring. Om du far nagot av dessa symtom ska du genast
tala med lakare. Lakaren kommer da eventuellt att géra
ytterligare tester for att utvardera tillstdndet och stoppa din
behandling med etrasimod om progressiv multifokal leukoen-
cefalopati bekraftas.

Makulaédem

Etrasimod kan orsaka ett problem med synen som kallas ma-
kuladdem (svullnad i makula, den mittersta delen av nathin-
nan i 6gats bakre del). Risken for att utveckla makulaédem ar
hdgre om du har diabetes, uveit (inflammation i druvhinnan,
skiktet under det vita i 6gongloben) eller vissa andra 6gon-
problem. Om du har nagot av dessa tillstand kontrollerar
lakaren din syn innan du bdrjar ta Velsipity och regelbundet
under behandlingen. Om du inte har nagra av dessa tillstand
kommer ldkaren kontrollera din syn inom 3-4 manader efter
att behandlingen pabdrjats. Tala om for ldkaren om din syn
férandras medan du tar etrasimod.

Kontakta omedelbart lakare om du far nagot av
féljande symtom:

+ suddig syn eller skuggor mitt i synfaltet

+ en blind flack mitt i synfaltet

* ljuskanslighet

+ ovanligt fargad (tonad) syn.

Cancer

Etrasimod forsvagar immunsystemet. Detta Okar risken for att
utveckla cancer, sarskilt hudcancer.

Hudcancer har rapporterats vid anvandning av ldkemedel som
liknar etrasimod. Tala omedelbart med ldkare om du upptacker
knutor i huden (t.ex. blanka parlliknande knutor), flackar eller
Oppna sar som inte laker inom nagra veckor. Symtom pa hud-
cancer kan vara onormal tillvaxt eller férandringar av hudvav-
nad (t.ex. ovanliga pigmentflackar) dar farg, form eller storlek
férandras over tid. Eftersom det finns risk for hudcancer ska du
begransa din exponering for solljus och UV-ljus (ultraviolett ljus)
genom att anvanda skyddande klader och regelbundet applice-
ra solskyddsmedel (med hég solskyddsfaktor).
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Bakre reversibelt encefalopatisyndrom (PRES)

Vid bakre reversibelt encefalopatisyndrom bildas en svullnad i
hjarnan. Symtom pa bakre reversibelt encefalopatisyndrom ar
huvudvark, synférandringar, minskad medvetenhet, forvirring
och kramper. Om du utvecklar ndgot av dessa symtom ska du
genast tala med lakare.

Vaccinationer

Om du behover vaccineras ska du forst radfraga lakaren. Det

ar inte sakert att vacciner fungerar sa bra som de borde under
behandlingen med etrasimod. Innan du bérjar behandlingen
rekommenderas du att sakerstalla att dina vaccinationer ar
aktuella. Vacciner som kallas levande vacciner kan utlésa den
infektion som de ska férhindra. Darfér ska de ges minst 4 veckor
innan du bdrjar behandlingen, eller minst 2 veckor efter att du
slutar ta etrasimod.

Leverfunktionstester

Etrasimod kan paverka leverfunktionen. Tala genast om for laka-
ren om du far ndgot av féljande symtom: gulfargning av huden
eller 6gonvitorna, onormalt moérk urin (brunfargad), smarta pa
hoger sida av magen, trotthet, om du kanner dig mindre hungrig
an vanligt eller kanner dig illamaende och far krakningar utan att
forsta varfor.

Fore, under och efter behandlingen kommer ldkaren att begara
blodprover for att évervaka leverfunktionen.

Fertila kvinnor

Etrasimod kan skada det ofédda barnet om det anvands under
graviditet. Innan du pabdrjar behandling med etrasimod kom-
mer lakaren att forklara risken for dig och be dig ta ett gravidi-
tetstest for att sakerstalla att du inte ar gravid.

Lakaren kommer att ge dig ett patientkort som forklarar varfor
du inte ska bli gravid medan du tar etrasimod. Det beskriver
ocksa vad du ska gora for att undvika att bli gravid medan

du tar etrasimod. Du ska anvanda effektiva preventivmedel
under behandlingen och under minst 14 dagar efter avslutad
behandling.

Graviditetstest ska goras regelbundet.

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Sakerheten av etrasimod &vervakas noggrant eftersom det ar
ett nytt Iakemedel. Det ar viktigt att eventuella biverkningar
rapporteras, aven de som inte namns i bipacksedeln som
medféljer Iakemedelsforpackningen. Genom att rapportera
biverkningar hjélper du andra da du bidrar med mer information
om lakemedlets sakerhet.

Rapportera sa mycket information som mojligt for att stodja den
fortsatta forstaelsen av sékerheten for lakemedlet.
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