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Fingolimod STADA
(fingolimodi)

Fingolimodin turvallinen kaytté — opas vanhemmille ja huoltajille

Tama opas on pakollinen osa tamén laakevalmisteen myyntilupaa ja Fimea on tarkastanut
sen. Opas on tarkoitettu riskienminimoinnin lisdtoimenpiteena varmistamaan, etta
lapsipotilaiden vanhemmat ja huoltajat ymmartavat fingolimodin kayttoon liittyvat
erityispiirteet ja siten minimoivat tiettyjen haittavaikutusten riskia.

Lue my0s raskautta koskeva potilaan muistutuskortti ja fingolimodin pakkausseloste.

Lue pakkausseloste huolellisesti ennen hoidon aloittamista ja séilyta se siltéa varalta,
ettd sinun on perehdyttava siihen hoidon aikana uudelleen.

Jos sinulla on kysyttavaa lapsesi sairaudesta tai fingolimodihoidosta, kaanny laakarin
puoleen.
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Vanhemmat ja huoltajat

Taman oppaan tiedot koskevat fingolimodihoitoa saavaa lastasi. Kaikki kuvatut hoitovaiheet ja
varotoimet koskevat sek&d lapsia ettda nuoria. Erityisesti télle potilasryhmalle tarkoitetut
lisdtiedot on merkitty erikseen.

Kaikki ladkkeet voivat aiheuttaa haittavaikutuksia, mutta kaikki kayttajat eivat kuitenkaan niita
saa. Siksi on tarkeaa kertoa kaikista mahdollisista riskeista, jotta olet tietoinen niista ja voit
aktiivisesti pienentaa riskeja.

Lue tdma opas huolellisesti. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin puoleen.
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Mihin fingolimodia kaytetadn?

Fingolimodia kaytetddn aaltomaisen (relapsoivan-remittoivan)  multippeliskleroosin
(MS-taudin) hoitoon.

Mik& multippeliskleroosi on?

MS-tauti on autoimmuunisairaus, jossa immuunijarjestelmé hyokkaa elimiston omia
kudoksia vastaan keskushermostossa eli aivoissa ja selkaytimessa. Hermoston tehtéva on
vastaanottaa ja valittaa viesteja arsykkeista aivoihin ja takaisin aivoista lihaksiin ja elimiin.
Jotta viestit valittyvat kohteeseensa nopeasti ja ilman hairiéita, hermosyita ymparoi
myeliinitupeksi kutsuttu suojaava vaippa.

MS-taudissa tulehdus tuhoaa myeliinitupen. Tata ilmiota kutsutaan myeliinikadoksi, ja sen
aiheuttavat tietyt valkosolut (lymfosyytit). Silloin hermoimpulssit eivat voi valittyd normaalisti.

Myeliinin uudismuodostusta voi tapahtua elimistén omien korjausprosessien kautta
(remyelinaatio). Tama parantaa myds viestienvalitysta uudelleen.

Laajassa tulehduksessa kehittyy usein arpikudosta (plakkeja) paranemisprosessin aikana.
Arpikudos voi hairita viestinvalitysta pysyvasti. Jos aivot eivat vastaanota viesteja tai valittavat
niitd hitaammin tai eivat lainkaan, ilmenee hermoston toimintahairi6ita (oireita).

Toistuvat hermoston oirejaksot (pahenemisvaiheet, relapsit), jotka ovat merkki
keskushermoston tulehduksista, ovat tyypillisia relapsoivalle-remittoivalle MS-taudille. Oireet
vaihtelevat eri potilailla. Pahenemisvaiheen oireet saattavat havitd kokonaan, kun
pahenemisvaihe paattyy, mutta jotkin oireet saattavat jaada pysyviksi.

Miten fingolimodi vaikuttaa?

Fingolimodi auttaa elimistta suojautumaan immuunijarjestelman hyokkayksilta
keskushermostossa vahentamalla tiettyjen valkosolujen (lymfosyyttien) kykya liikkkua vapaasti
elimistdssa ja estamalla niita paasemasta aivoihin ja selkaytimeen. Tama rajoittaa
MS-taudista aiheutuvia hermovaurioita. Fingolimodi my6s hillitsee joitakin elimistdn
immuunireaktioita.

Lapsesi ei saa kayttaa fingolimodia, jos

. lapsellasi on sydansairaus tai lapsesi kayttaa sydamensyketta hidastavia laékkeita
lapsesi on raskaana

o lapsesi on teini-ikdinen tyttd, joka voi tulla raskaaksi, mutta ei kayta tehokasta
ehkaisya.

Ota valittomasti yhteys laakariin, jos
e jokin edelld olevista koskee lastasi
e epdilet, etta lapsesi on raskaana
o havaitset tai lapsesi havaitsee haittavaikutuksia fingolimodihoidon aikana. Lisatietoa
haittavaikutusten ilmoittamisesta on my®s taman oppaan viimeisella sivulla.
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Kerro laékarille, jos lapsellasi tai jollakin lapsen perheenjasenella on aiemmin ollut epilepsiaa,
koska kouristuskohtaukset ovat mahdollisia fingolimodihoidon aikana.

Lue my0s pakkausselosteesta fingolimodin kayttoon liittyvista muista rajoituksista.

Ennen fingolimodihoidon aloittamista

Parhaan mahdollisen hoidon varmistamiseksi lapsellesi on tehtava erilaisia tutkimuksia, ja
lapsesi ja sinun on saatava tietoa useista asioista.

Raskaus

Fingolimodi voi aiheuttaa haittaa sikidlle. Siksi on varmistettava, etta naispotilas, joka voi tulla
raskaaksi (mukaan Ilukien teini-ikdiset tytot), ei ole raskaana, ja negatiivisen
raskaustestituloksen pitaé olla saatavilla ennen hoidon aloittamista. Fingolimodihoidon aikana
ja 2 kuukauden ajan hoidon paattymisen jalkeen on kaytettava tehokasta ehkdisymenetelmaa
raskauden valttamiseksi. Keskustele ladkarin kanssa luotettavista ehkaisymenetelmista.

Laakari kertoo naisille, jotka voivat tulla raskaaksi (mukaan lukien teini-ikaiset tytot), sikioon
kohdistuvista riskeista, jos raskaus alkaa fingolimodihoidon aikana. Laakéri antaa myos
potilaskortin, joka sisaltaa raskautta koskevaa tietoa. Lue tdma kortti huolellisesti ja kaanny
ladkarin puoleen, jos sinulla on kysyttavaa.

Papilloomavirusinfektioon (HPV) liittyva sydpa

Laakari arvioi syopaseulonnan tarpeen. Jos lapsesi on tyttd, tahan voi siséltya solundytteen
otto kohdunkaulan soluista ja niiden mikroskooppitutkimus (papakoe). Laakari arvioi myos
HPV-rokotuksen tarpeen ennen hoidon aloittamista.

Laboratoriotulokset
Jos lapseltasi ei ole otettu taydellistd verenkuvaa lahiaikoina (enintaan 6 kuukautta aiemmin),
lapsellesi tehdaan verikoe valkosolujen maaran ja maksa-arvojen tarkistamiseksi.

Maksan toiminta
Fingolimodi voi heikentdd maksan toimintaa. Sen vuoksi lapsellesi tehdéén verikoe ennen
hoidon aloittamista.

Rokotus vesirokkoa vastaan

Kerro laakarille, onko lapsesi rokotettu vesirokkoa vastaan tai onko lapsesi sairastanut
vesirokon. Jos lapsellasi ei ole suojaa virusta vastaan, lapsesi taytyy ehka rokottaa ennen kuin
han voi aloittaa fingolimodihoidon. Siina tapauksessa fingolimodihoidon aloittamista siirretaan,
kunnes rokotusohjelman viimeisen annoksen antamisesta on kulunut yksi kuukausi.

Silmatutkimukset

Kerro laakarille, jos lapsellasi on nakohairioitd tarkan ndon alueella (merkkeja
makulaturvotuksesta) silméan takaosassa, tulehdus tai infektio silmassa (uveiitti) tai
suurentuneita verensokeriarvoja (diabetes). Jos lapsellasi on jokin naista, laakari saattaa
suositella lapsellesi silmatutkimusta ennen kuin han aloittaa fingolimodihoidon.

Ihotutkimukset
Laakari tutkii lapsesi ihon muutosten varalta ennen hoidon aloittamista ja saattaa lahettaa
lapsesi ihotautilaakarille.
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Lapset ja nuoret:
Ennen ensimmaisen fingolimodiannoksen ottamista (ja sdénndllisesti hoidon aikana) lapsilta
ja nuorilta mitataan pituus ja paino seka maaritetaan fyysinen kehitysaste.

Muista kertoa kaikille lastasi hoitaville laakareille, ettd lapsesi kayttaa fingolimodia.

Kun lapsesi kayttaa fingolimodia ensimmaista kertaa

Huomaa, ettd seuraavat toimenpiteet vaaditaan ensimmaisen fingolimodihoidon aloituksen
yhteydesséa. Lastasi hoitava laakari myos kertoo tarkemmin menettelytavoista.

Ensimmaisen annoksen jalkeen laakari pyytaa lastasi jaamaan vastaanotolle vahintaan
kuuden tunnin ajaksi seurantaan, jotta tarvittaviin toimenpiteisiin voidaan ryhty&, jos ilmenee
haittavaikutuksia. Tietyissa tapauksissa seurantaa saatetaan pidentaa yon vyli.

Lapset ja nuoret:
Samoihin varotoimenpiteisiin ryhdytaan siirryttdessa 0,25 mg:n vuorokausiannoksesta
0,5 mg:n vuorokausiannokseen.

Toimenpiteet kuuden tunnin seurannan aikana:

o Sydanfilmi (EKG): Lapseltasi otetaan sydanfilmi ennen ensimmadista fingolimodiannosta
ja 6tunnin seurannan jalkeen. Tana aikana lapsesi saattaa olla jatkuvassa EKG-
monitoroinnissa.

. Sydamensykkeen ja verenpaineen mittaus: Lapseltasi mitataan sydamensyke (lyontien
maara minuutissa) ja verenpaine ennen ensimmaista fingolimodiannosta ja kerran
tunnissa 6 tunnin seurantajakson aikana.

Hoidon alussa fingolimodi aiheuttaa sydamensykkeen hidastumista ja epasaanndéllista
sydamensyketta. Tasta voi aiheutua pahoinvointia, huimausta tai epamukavuuden tunnetta.
Verenpaine voi myds alentua tai lapsesi saattaa kuulla sydamensykkeensa. Jos lapsellasi on
tallaisia oireita tai hén voi huonosti ensimmaisen fingolimodiannoksen ottamisen jalkeen,
kerro siita valittomasti ladkarille.

Jos lapsesi on unohtanut ottaa annoksen tai jos hoito keskeytyy:
Jos hoito on keskeytynyt

° yhdeksi tai useammaksi paivaksi ensimmaisten 2 hoitoviikon aikana
° yli seitsemaksi paivaksi 3. ja 4. hoitoviikon aikana

° yli kahdeksi viikoksi vahintd&dn 1 hoitokuukauden jalkeen,

on otettava yhteys laadkariin ennen seuraavan annoksen ottamista, koska hoidon
aloitukseen liittyva vaikutus sydamensykkeeseen voi ilmaantua uudelleen ja lapsesi tilaa
saattaa olla tarpeen seurata laakarin vastaanotolla tai klinikalla hoidon keskeyttdmisen jalkeen
tai hoitoa uudelleen aloitettaessa. Kuten ensimmaisen annoksen jalkeen, seurannassa
mitataan sydadmensyke ja verenpaine, otetaan EKG ja tarvittaessa lapsesi tilaa seurataan yon

yli.
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Fingolimodihoidon aikana
Mahdolliset riskit ja haittavaikutukset

Infektiot

Koska fingolimodi vaikuttaa immuunijarjestelmaén, lapsesi voi saada infektioita tavallista
herkemmin. Ota valittdmasti yhteys laakariin, jos havaitset tai lapsesi havaitsee jonkin
seuraavista oireista hoidon aikana tai 2 kuukauden aikana hoidon paattymisesta:

paansarky, johon liittyy niskajaykkyytta

kuume

tajunnan muutokset

pahoinvointi

sekavuus tai kohtaukset

valoherkkyys

flunssankaltaiset oireet

ihottuma tai vyoruusu.

Nama voivat olla oireita aivokalvotulehduksesta ja/tai aivotulehduksesta, joka voi johtua sieni-
tai virusinfektiosta.

Jos epailet, etta lapsesi MS-tauti on pahenemassa (jos lapsellesi ilmaantuu esimerkiksi
heikkouden tunnetta tai nakdon liittyvia muutoksia) tai jos huomaat lapsellasi uusia oireita
(esim. paansarkya, muistikatkoksia tai muutoksia mielialassa tai kayttaytymisessa),
keskustele asiasta ladkéarin kanssa mahdollisimman pian, silla ndma oireet voivat olla
merkkeja infektion aiheuttamasta harvinaisesta aivosairaudesta, jota kutsutaan
progressiiviseksi multifokaaliseksi leukoenkefalopatiaksi (PML). PML voi ilmaantua
fingolimodia tai muita MS-taudin hoitoon kaytettavia ladkkeita saaville potilaille.

Nakohairiot

Fingolimodi voi aiheuttaa turvotusta tarkan n&on alueella silmén takaosassa eli tilan, jota
kutsutaan makulaturvotukseksi. Makulaturvotus voi parantua taysin, jos se hoidetaan ajoissa.
Mahdollisia oireita ovat

° tarkan nadn alue hamartyy tai siina nakyy varjoja

. naon heikkeneminen

. vaikeudet nahda vareja tai pienia yksityiskohtia.

Kerro laékarille, jos lapsesi havaitsee nakdmuutoksia hoidon aikana tai 2 kuukauden aikana
hoidon paattymisesta.

Maksan toiminta

Fingolimodi voi vaikuttaa haitallisesti maksan toimintaan ja aiheuttaa jopa vakavan,
mahdollisesti maksansiirtoa vaativan maksavaurion. Maksan toimintakoe tulee tehda ennen
fingolimodihoidon aloittamista ja maksan toiminta tarkistetaan 1, 3, 6, 9 ja 12 kuukauden
kuluttua hoidon aloittamisesta ja siitd eteenpain saanndllisesti, kunnes hoidon paattymisesta
on kulunut 2 kuukautta.

Ota valittomasti yhteys laakariin, jos lapsellasi iimenee jokin seuraavista oireista:

ihon tai silméanvalkuaisten keltaisuus
poikkeavan tumma virtsa

heikompi ruokahalu kuin normaalisti
selittdmatdn pahoinvointi

oksentelu
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° kipu vatsa-alueen oikealla puolella
. vasymys
. kutina.

lhomuutokset

Fingolimodihoidon aikana on suurentunut ihosy6van riski. Varmista, etté lapsesi suojautuu
auringonvalolta riittavasti, esim. suojaamalla ihon asianmukaisesti vaatteilla ja levittamalla
iholle sdénndllisesti aurinkovoidetta, jonka UV-suojakerroin on suuri. Laékari tutkii lapsesi
ihon muutosten varalta 6—12 kuukauden valein. Kerro laakarille valittdmasti, jos huomaat
lapsellasi ihokyhmyja (esim. kiiltavia helmimaisia kyhmyja), laiskia tai avohaavoja, jotka eivat
parannu viikkojen kuluessa. Ihosydvan oireena voi olla ihokudoksen poikkeava kasvu tai
ihomuutokset (esim. poikkeavat luomet), joiden vari, muoto tai koko muuttuu ajan mittaan.

Fingolimodihoidon aikana lapsellesi ei pida antaa samanaikaisesti UV-B-valohoitoa eika
PUVA-hoitoa.

Neurologiset ja psyykkiset hairiot
Kerro laékarille, jos lapsellasi on yllattavid neurologisia tai psyykkisia hairioita tai oireita, kuten

akillisesti alkavaa vaikeaa paansarkya, sekavuutta, kouristuskohtauksia tai naén muutoksia,
tai jos havaitset, etté neurologiset toimintahairiot lisaantyvat.

Lapset ja nuoret:

Masennus ja ahdistuneisuus

Fingolimodia saaneilla lapsilla on raportoitu masennusta ja ahdistuneisuutta. Kerro
l&ékarille, jos lapsellasi iimenee masennuksen tai ahdistuneisuuden oireita hoidon aikana.

Raskautta koskevia ohjeita naisille, jotka voivat tulla raskaaksi

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi (mukaan lukien teini-ikéiset tytot), eivat saa tulla raskaaksi
fingolimodihoidon aikana eivatka 2 kuukauteen hoidon paattymisesta, koska fingolimodi voi
aiheuttaa vakavaa haittaa sikiolle. Tehokasta ehkaisymenetelmé&é on kaytettava hoidon aikana
ja 2 kuukauden ajan hoidon paattymisen jalkeen. Raskaustesti on toistettava sdénndllisesti
hoidon aikana.

Lue myos raskautta koskeva kappale kohdassa "Ennen fingolimodihoidon aloittamista”.
Kerro la&kéarille valittomasti, jos lapsesi tulee raskaaksi (suunnitellusti tai
suunnittelemattomasti) fingolimodihoidon aikana tai 2 kuukauden aikana hoidon
paattymisen jalkeen.

Fingolimodihoidon lopettamisen jalkeen

Fingolimodihoidon lopettaminen voi  johtaa  taudin uudelleenaktivoitumiseen.

Fingolimodihoidon lopettamisen jalkeen la&kari paattad mahdollisen seurannan tarpeesta ja
toteutuksesta.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset tai lapsesi havaitsee haittavaikutuksia, kerro niista laékarille tai
apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei
ole mainittu tdssa oppaassa. Voit iimoittaa haittavaikutuksista myds suoraan seuraaville

taholille:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus-
kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

ja

STADA Nordic ApS, Suomen
sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki
stada@stada.fi

lIImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

Tama potilasopas on saatavilla Fimean verkkosivuilla www.fimea.fi ja STADA Nordic ApS:n

Suomen sivuliikkeen verkkosivuilla www.stada.fi.

Hyviksytty (FIMEA): 04-2022
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