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Fingolimod STADA
(fingolimod)

Guide for saker anvandning — Foraldrar och vardnadshavare

Denna guide har tagits fram som en obligatorisk del av godkannandet av detta lakemedel
och ar granskat av Fimea. Som en ytterligare riskminimerande atgard ar detta avsett att
sakerstalla att barnets foraldrar och vardnadshavare ar bekanta med sardrag vid anvandning
av fingolimod och darigenom minskar risken for vissa biverkningar.

Se ocksa patientkortet med graviditetsinformation och bipacksedeln for fingolimod.

Las bipacksedeln noggrant fore behandlingen och spara den om du behdver lasa den
igen under behandlingen.

Fraga lakaren om du har nagra fragor om ditt barns sjukdom och behandling med
fingolimod.
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Till foraldrar och vardnadshavare

Informationen i denna guide galler ditt barn som far fingolimod. Alla beskrivna behandlingssteg
och forsiktighetsatgarder galler for bade barn och ungdomar. Ytterligare information som
specifikt avser denna patientgrupp ar sarskilt markt.

Alla lakemedel kan orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem. Det &r darfor
viktigt att informera om alla méjliga risker sa att du ar valinformerad och aktivt kan bidra till att
minska dem.

Las noga igenom denna guide och diskutera alla dina fragor med lakaren.
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Nar anvands fingolimod?

Fingolimod anvands for att behandla skovvis forlopande (recidiverande remitterande) multipel
skleros (MS).

Vad ar multipel skleros (MS)?

MS ar en autoimmun sjukdom dar immunsystemet angriper kroppens egna komponenter i
centrala nervsystemet (CNS), som bestar av hjarnan och ryggmargen. Nervsystemets
uppgift ar att ta emot och att formedla signaler fran stimuli till var hjarna och vice versa fran
hjarnan till muskler och organ. For att signalerna snabbt och ostort ska na sin destination
omges nervtradarna av ett skydd som kallas myelinskida.

Vid MS skadas myelinet pa grund av inflammatoriska angrepp. Denna process kallas
demyelinisering och utloses av vissa vita blodkroppar (lymfocyter). D& kan nervimpulserna
inte ledas pa ratt satt.

Myelinet kan regenerera sig genom kroppens egna reparationsprocesser (remyelinisering).
Detta forbattrar ocksa signaloverféringen igen.

Vid omfattande inflammation utvecklas ofta arrvavnad (plack) under lakningsprocessen.
Arrvavnaden kan stdra Overforingen av signaler permanent. Om hjarnan inte mottar eller
formedlar signalerna langsammare eller inte alls, uppstar neurologiska funktionsstérningar
(symtom).

Skowvis forlopande MS kannetecknas av upprepade attacker (skov) av symtom fran
nervsystemet som speglar inflammationen i CNS. Symtomen varierar fran patient till patient.
Nar skovet ar éver kan symtomen forsvinna helt, men vissa besvar kan ocksa kvarsta.

Hur fungerar fingolimod?

Fingolimod bidrar till att skydda mot angrepp pa CNS av immunsystemet genom att minska

vissa vita blodkroppars (lymfocyters) formaga att réra sig fritt i kroppen och genom att hindra
dem som orsakar inflammation fran att na fram till hjarnan och ryggmargen. Detta begransar
nervskador som MS orsakar. Fingolimod dampar ocksa nagra av kroppens immunreaktioner.

N&r ska fingolimod inte tas?

° Om ditt barn har vissa hjartsjukdomar eller om ditt barn tar lakemedel som gor att
hjartat slar langsammare.

o Om ditt barn &r gravid.
Om ditt barn ar en flicka som kan bli gravid och inte anvander en effektiv
preventivmetod.

Kontakta omedelbart lakaren
e om nagot av ovanstaende galler for ditt barn.
e om du tror att ditt barn kan vara gravid.
e om ditt barn far nagra biverkningar under behandling med fingolimod. Detaljer om
rapportering av biverkningar finns ocksa pa den sista sidan i denna guide.
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Informera lakaren om ditt barn eller nagon slakting till barnet har eller har haft epilepsi,
eftersom anfall kan uppsta under behandling med fingolimod.

Se aven bipacksedeln for ytterligare begransningar foér anvandning av fingolimod.

Innan behandling med fingolimod pabodrjas

For att sakerstélla en optimal behandling bor olika undersékningar utféras pa ditt barn. Du och
ditt barn maste aven informeras om olika saker.

Graviditet

Fingolimod kan orsaka fosterskador hos det ofodda barnet. Darfor maste graviditet uteslutas
hos flickor och kvinnor som kan bli gravida och ett negativt graviditetstest maste finnas
tillgangligt innan behandling pabdrjas. En effektiv preventivmetod maste anvandas under
behandling med fingolimod och i tva manader efter avslutad behandling for att undvika
graviditet. Tala med lékaren om tillférlitliga preventivmetoder.

Flickor och kvinnor som kan bli gravida kommer att informeras av lakaren om riskerna for
fostret om de blir gravida medan de tar fingolimod. Lakaren ger ocksa ett patientkort med
graviditetsinformation. Las noggrant igenom detta kort och tala med lakaren om du har
ytterligare fragor.

Cancer kopplad till humant papillomvirus (HPV)

Lakaren kommer att géra en bedémning av om ditt barn behdver genomga en
cancerscreening. Om ditt barn ar flicka, kan detta innefatta cellprov och en mikroskopisk
undersokning av celler i livmoderhalsen (Pap-test). Lakaren kommer att 6vervaga om ditt
barn behéver vaccineras mot HPV innan behandling pabdrjas.

Laboratorievarden
Om ditt barn inte har fatt en fullstandig blodstatus nyligen (inte aldre &n 6 manader), kommer
ditt barns blod att testas for att bestdmma antalet vita blodkroppar och levervarden.

Leverfunktion
Fingolimod kan ha en negativ effekt pa leverfunktionen. Darfér kommer ditt barns blod att
testas innan behandling paborjas.

Vaccination mot vattkoppor

Tala med lakaren om ditt barn har vaccinerats mot vattkoppor eller om ditt barn tidigare har
haft vattkoppor. Om ditt barn inte har nagot skydd mot viruset, kan ditt barn behéva vaccinera
sig innan behandlingen med fingolimod paborjas. Starten av behandlingen med fingolimod
kommer att skjutas upp tills en manad har gatt efter den sista dosen i vaccinationsprogrammet.

Undersdkning av 6gonen

Tala om for lakaren om ditt barn har nedsatt syn i det centrala synomradet (tecken pa
makuladdem) i 6gats bakre segment, inflammation eller infektion i 6gat (uveit) eller hoga
blodsockernivaer (diabetes). Om ditt barn har ndgot av dessa tillstand kommer lakaren att
rekommendera en 6gonundersokning innan behandlingen med fingolimod pabdrjas.

Undersdkning av huden

Innan behandlingen paborjas kommer lakaren att undersoka ditt barns hud for férandringar
och kan ocksa hanvisa ditt barn till en hudlakare.
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Barn och ungdomar:

Hos barn och ungdomar gors méatning av langd och vikt innan fingolimod tas for forsta
gangen (och regelbundet under behandlingens gang) och deras fysiska utveckling
undersoks.

Tala om for alla lakare som behandlar ditt barn att ditt barn tar fingolimod.

Nar ditt barn paborjar behandlingen med fingolimod

Observera att de atgarder som anges nedan kravs i borjan av den forsta behandlingen med
fingolimod. Den lakare som behandlar ditt barn kommer ocksa att informera om det exakta
forfarandet.

Lakaren kommer att be ditt barn att stanna kvar pa mottagningen eller kliniken i minst sex
timmar efter att ditt barn har tagit den forsta dosen, sa att lampliga atgarder kan vidtas om
nagra biverkningar skulle uppsta. | vissa fall kan ditt barn aven behova stanna 6ver natten.

Barn och ungdomar:
Samma forsiktighetsatgarder kommer att vidtas om den dagliga dosen okas fran 0,25 mg till
0,5 mg.

Under dvervakningsperioden pa 6 timmar gors foljande kontroller:

° Elektrokardiogram (EKG): Ditt barn ska ha en EKG-matning fére den forsta dosen av
fingolimod och efter den 6 timmar langa Overvakningsperioden och eventuellt
kontinuerligt under den 6 timmar langa 6vervakningsperioden.

° Matning av puls- och blodtryck: Ditt barns puls (antal hjartslag per minut) och blodtryck
mats innan ditt barn tar den forsta dosen av fingolimod och varje timme under den 6
timmar langa 6vervakningsperioden.

| borjan av behandlingen far fingolimod hjartat att sla langsammare och mer oregelbundet.
Som ett resultat kan illamaende, yrsel och obehag uppsta. Ditt barns blodtryck kan ocksa

sjunka eller ditt barn kan héra sitt hjartslag tydligare. Om ditt barn upplever dessa symtom
eller mar daligt efter att ha tagit fingolimod for forsta gangen, kontakta omedelbart lakaren.

Om ditt barn har glémt att ta en dos eller om behandlingen avbryts:
Efter ett avbrott i

. minst 1 dag under de forsta 2 behandlingsveckorna

o mer &n 7 dagar under behandlingsvecka 3 och 4

. mer an 2 veckor efter den forsta behandlingsmanaden

maste man tala om detta for lakaren och inte fortsatta behandlingen eftersom den effekt
pa hjartfrekvensen som normalt ses vid behandlingsstart kan upptrada pa nytt och ditt barn
kommer att behova overvakas pa lakarmottagning eller klinik efter avbrott och for
aterinsattande av behandlingen. Som med den forsta dosen inkluderar detta matning av puls
och blodtryck samt EKG-métning och vid behov kan ditt barn &ven behdva stanna éver natten.

6

Version 1.0



Under behandling med fingolimod
Mojliga risker och biverkningar

Infektioner

Eftersom fingolimod paverkar immunsystemet 6kar risken for infektioner. Om ditt barn upplever
nagot av foljande under behandling eller upp till 2 manader efter avslutad behandling, ska
lakaren kontaktas omedelbart:

° huvudvark atfolid av stel nacke

feber

forandringar i medvetandet

illamaende

forvirring eller krampanfall

ljuskanslighet

influensaliknande symtom

utslag eller baltros.

Dessa symtom kan vara tecken pa hjarnhinneinflammation och/eller hjarninflammation
(encefalit), antingen orsakad av virus- eller svampinfektion.

Om du tycker att ditt barns MS forsamras (t.ex. svaghet eller synférandringar), eller om du
marker nagra nya symtom hos ditt barn (t.ex. huvudvark, glomska, forandrade beteenden
eller humar), ska du snarast mojligt tala med lakaren eftersom detta kan vara symtom pa en
sdllsynt infektion i hjarnan som kallas progressiv multifokal leukoencefalopati (PML).
PML kan uppsta hos personer som tar fingolimod eller andra lakemedel som anvands for att
behandla multipel skleros.

Synstérningar

Fingolimod kan orsaka svullnad i det centrala synomrade som sitter langst bak i dgat (ett
tillstand som kallas makuladdem). Makulaédem kan laka helt om det behandlas tidigt.
Mojliga symtom ar:

° mitten av synfaltet blir suddigt eller har skugga

° nedsatt syn

. svart att se farger eller sma detaljer.

Informera lakaren om ditt barn upplever synféréandringar under behandlingen eller upp till 2
manader efter avslutad behandling.

Leverfunktion

Fingolimod kan ha en negativ effekt pa leverns funktion, och till och med orsaka allvarlig
leverskada som kan krdva levertransplantation. Ett leverfunktionstest ska goéras innan
behandlingen pabdrjas och évervakning av leverfunktionen ska goras vid manad 1, 3, 6, 9 och
12 under behandling med fingolimod och darefter regelbundet fram till tvd manader efter att
behandling med fingolimod avslutats.

Tala omedelbart om for lakaren om ditt barn far nagot av foljande symtom:

gulféargning av huden eller 6gonvitor
onormalt mork urin

aptitloshet

oforklarligt illamaende

krakningar

smarta pa hoger sida av magen
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° exceptionell trétthet
o klada.

Forandringar i huden

Det finns en Okad risk for hudcancer under behandling med fingolimod. Se till att ditt barn har
tillrdckligt med solskydd, t.ex. att anvanda lampliga skyddsklader eller att regelbundet
applicera solskyddsmedel med hdg grad av UV-skydd. En kontroll av huden fér misstankta
forandringar bor goras av en lakare var sjatte till tolfte manad. Informera genast lakaren om
du upptacker hos ditt barn nagra hudknutor (t.ex. blanka, parlskimrande knutor), flackar eller
Oppna sar som inte laker inom nagra veckor. Symtom pa hudcancer kan inkludera onormal
tillvaxt av hudvavnad eller hudférandringar (t.ex. onormala leverflackar) som dver tid andrar
farg, form och storlek.

Dessutom ska ditt barn inte fa samtidig behandling med UVB-stralning eller PUVA-
fotokemoterapi under behandling med fingolimod.

Neurologiska och psykiska stérningar
Tala om for lakaren om ditt barn upplever ovantade neurologiska eller psykiska storningar eller

symtom som plétslig svar huvudvark, forvirring, kramper, synforandringar eller om ditt barn
upplever 6kad neurologisk férsamring.

Barn och ungdomar:

Depression och angest

Depression och angest har forekommit hos barn och ungdomar som behandlats med
fingolimod. Tala om for lakaren om ditt barn upplever symtom pa depression eller angest
under behandlingen.

Rad till fertila kvinnor om graviditet

Flickor och kvinnor som kan bli gravida far inte bli gravida under behandling med fingolimod
eller inom 2 manader efter avslutad behandling, eftersom fingolimod kan orsaka allvarliga
skador pa det ofodda barnet. En effektiv preventivmetod maste anvandas under
behandlingstiden och i tva manader efter avslutad behandling. Graviditetstester maste goras
regelbundet under behandlingen.

Las ocksa avsnittet om graviditet under rubriken "Innan behandling med fingolimod paborjas”.

Rapportera genast till lakaren om ditt barn (avsiktligt eller oavsiktligt) blir gravid under
behandling med fingolimod och upp till 2 manader efter avslutad behandling.

Néar behandlingen med fingolimod avslutas

Om behandlingen med fingolimod avslutas kan sjukdomen ater bli aktiv. Lakaren kommer att
avgora om och i sa fall hur ditt barn behover dvervakas efter att behandlingen med fingolimod
har avslutats.
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Rapportering av biverkningar

Om ditt barn 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
Séakerhets- och
utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

STADA Nordic ApS, filial i
Finland

PB 1310

00101 Helsingfors
stada@stada.fi

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

sakerhet.

Denna patientguide finns tillganglig pa Fimeas webbplats www.fimea.fi och webbplatsen for

STADA Nordic ApS, filial i Finland, www.stada.fi.

Godkand (FIMEA): 04-2022
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