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Fingolimod STADA
(fingolimodi)

Raskautta koskeva potilaan muistutuskortti

Tama potilaan muistutuskortti on pakollinen osa taman
ladkevalmisteen myyntilupaa ja Fimea on tarkastanut sen.
Muistutuskortti on tarkoitettu riskienminimoinnin
lisdtoimenpiteena varmistamaan, ettd fingolimodia kayttavat
potilaat ymmartavat ja ottavat huomioon  erityiset
turvallisuusvaatimukset.

Lue myds fingolimodin turvallista kayttt6a koskeva opas, jossa
on raskautta koskevaa tietoa, seka valmisteen pakkausseloste.
Lue pakkausseloste huolellisesti ennen hoidon aloittamista ja
sdilyta se siltd varalta, etté sinun on perehdyttava siihen hoidon
aikana uudelleen.

Raskaudenehkaisy ja raskaus

Fingolimodi voi aiheuttaa vakavaa haittaa siki6lle.

Fingolimodi on vasta-aiheista raskauden aikana ja naisilla,
jotka voivat tulla raskaaksi mutta eivat kayta tehokasta
ehkaisya.

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi (mukaan lukien teini-ikaiset
tyt6t), eivat saa tulla raskaaksi fingolimodihoidon aikana
eivatka 2 kuukauteen hoidon paattymisesta.

1

Versio 1.0 Hyvdksytty (FIMEA): 04-2022




Laakari kertoo sinulle ennen hoidon aloittamista ja saanndllisesti
taman jalkeen hoidon aiheuttamasta sikidvaurioiden riskista ja
tarvittavista toimenpiteista riskin minimoimiseksi.

Ennen hoidon aloittamista on tehtéava raskaustesti, ja ladkarin on
varmistettava negatiivinen tulos. Raskaustesti on toistettava
sopivin valiajoin hoidon aikana.

Sinun on kaytettava tehokasta ehkaisyd fingolimodihoidon
aikana ja 2 kuukauden ajan hoidon lopettamisen jalkeen,
silla fingolimodi on poistunut elimistostd noin 2 kuukauden
kuluttua hoidon lopettamisen jalkeen. Keskustele laakérin
kanssa sinulle sopivista tehokkaista ehkaisymenetelmista.

Kerro valittomasti laékarille, jos epailet olevasi raskaana tai
suunnittelet raskaaksituloa fingolimodihoidon aikana tai
2 kuukauden aikana hoidon paattymisen jalkeen. Laakari
paattaa talloin keskeyttaa hoidon valittémasti.

Jos tulet raskaaksi fingolimodihoidon aikana, laékari kertoo
sinulle fingolimodin haitallisista vaikutuksista sikioon ja antaa
arvion raskauden lopputuloksesta.

IImoita heti l&aékarille, jos hoidon lopettamisen jalkeen epaéilet,
ettd MS-tautisi pahenee (esim. heikotuksen tunne tai
nakohairiot) tai jos huomaat uusia oireita.

Tama potilaan muistutuskortti, muu hyvaksytty
koulutusmateriaali ja valmistetiedot ovat saatavilla Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean verkkosivuilla
www.fimea.fi ja STADA Nordic ApS:n Suomen sivuliikkeen
verkkosivuilla www.stada.fi.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai
apteekkihenkilékunnalle. Taméa koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
muistutuskortissa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myoés

suoraan seuraaville tahoille:

www-sivusto: www.fimea.fi
Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden
haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

STADA Nordic ApS, Suomen
sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki
stada@stada.fi

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman
tietoa taman laakevalmisteen turvallisuudesta.
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