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Fingolimod STADA
(fingolimod)

Patientkort med graviditetsinformation for
séker anvandning

Detta patientkort har tagits fram som en obligatorisk del av
godkannandet av detta lakemedel och &r granskat av Fimea.
Som en ytterligare riskminimerande atgard &r detta avsett att
sékerstalla att patienter som anvander fingolimod ké&nner till och
tar hansyn till de séarskilda sakerhetskraven.

Se ocksa Guiden for saker anvandning med
graviditetsinformation och bipacksedeln for fingolimod. L&s
bipacksedeln noggrant innan behandlingen pabdrjas och spara
den om du behbver lasa den igen under behandlingen.

Preventivmedel och graviditet

Fingolimod kan orsaka allvarliga skador pa det ofédda
barnet.

Fingolimod ska inte anvandas av gravida kvinnor och kvinnor
i fertil alder som inte anvander tillforlitligt preventivmedel.

Fertila kvinnor (inklusive tonariga flickor) far inte bli gravida
under behandling med fingolimod eller inom 2 manader efter
avslutad behandling
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Innan du bdrjar med behandlingen och regelbundet darefter
kommer lakaren att informera dig om risken for fosterskada och
de atgarder som maste vidtas for att minimera denna risk.

Innan behandlingen paborjas maste du lamna ett graviditetstest
som bekraftas vara negativt av en lakare. Graviditetstester maste
upprepas med jamna mellanrum under behandlingen.

Eftersom fingolimod finns kvar i kroppen i upp till cirka 2 manader
efter att behandlingen avslutats, maste du anvanda en effektiv
preventivmetod under behandlingen och i 2 manader efter
avslutad behandling. Tala med din lakare om vilka effektiva
preventivmetoder du kan anvanda.

Tala genast om for din lakare om du tror att du kan vara gravid
eller planerar att bli gravid under behandling med fingolimod
eller i upp till 2 manader efter behandlingen har avslutats. Din
lakare kommer att besluta att avbryta behandlingen
omedelbart.

Om du blir gravid under behandling med fingolimod kommer din
lakare att informera dig om lakemedlets skadliga effekter pa
fostret och géra en beddmning av det mojliga utfallet av
graviditeten.

Informera din lakare omedelbart om du tycker att din MS
forsdmras (t.ex. svaghet eller synférandringar) eller om du
marker nagra nya symtom efter att du har avslutat behandlingen.

Detta patientkort, allt annat officiellt godkant utbildningsmaterial
och produktinformation finns tillgangliga pa Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimeas webbplats
www.fimea.fi och webbplatsen fér STADA Nordic ApS, filial i
Finland, www.stada.fi.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

webbplats: www.fimea.fi STADA Nordic ApS, filial i
Séakerhets- och Finland
utvecklingscentret for PB 1310
lakemedelsomradet Fimea 00101 Helsingfors
Biverkningsregistret stada@stada.fi

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sdkerhet.

Godkand (FIMEA): 04-2022
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