Fingolimod Krka
(fingolimodi)

Potilaan, vanhempien ja
huoltajien opas

Tarkeaa tietoa potilaille, vanhemmille ja

huoltajille fingolimodihoidosta

Mita multippeliskleroosi on?

MS-tauti on krooninen sairaus, joka vaikuttaa
aivoista ja selkaytimesta koostuvaan
keskushermostoon (CNS).

MS-taudissa tulehdus tuhoaa keskushermoston
hermosyita suojaavan vaipan (myeliini) ja estaa
hermoja toimimasta normaalisti. Tata ilmiota
kutsutaan myeliinikadoksi.

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

Miten fingolimodi vaikuttaa?

Normaalisti immuunijarjestelma taistelee
infektioita vastaan estdakseen sairauksia. Jos
sinulla on MS-tauti, immuunijérjestelma voi
muuttua yliaktiiviseksi, jolloin se hytkkaa
myeliinia vastaan, jonka tarkoituksena on suojata
hermosyita ja auttaa niitd kuljettamaan viesteja
aivoista muualle kehoon.

Fingolimodi auttaa elimistda suojautumaan
immuunijarjestelman hyokkayksilta
keskushermostossa vahentamalla tiettyjen
valkosolujen (lymfosyyttien) kykya liikkua vapaasti
elimistdssa ja estamalla niitd paasemasta aivoihin
ja selkaytimeen. Tama rajoittaa MS-taudista
aiheutuvia hermovaurioita.

Vasta-aiheet ja varotoimet

Ensimmaisen annoksen jalkeen ladkarisi pyytaa
sinua/lastasi jadmaan vastaanotolle vahintaan

6 tunnin ajaksi, jotta tarvittaviin toimenpiteisiin
voidaan ryhtyé, jos haittavaikutuksia ilmenee.
Joissakin tapauksissa voi olla tarpeen jaada yon
yli. Samanlaisia varotoimia noudatetaan

lapsipotilailla, kun annosta nostetaan 0,25 mg
vuorokausiannoksesta 0,5 mg
vuorokausiannokseen.

Fingolimodia ei saa kayttaa potilailla, joilla on
tiettyja sydénsairauksia. Fingolimodia ei
myodskaan suositella potilaille, jotka kayttavat
sydamen syketta hidastavaa laakitysta.
Fingolimodia ei saa kayttaa raskaana olevilla
naisilla, eika naisilla (mukaan lukien teini-ikaiset
tytot), jotka voivat tulla raskaaksi mutta eivat
kayta tehokasta ehkaisya.

Kaikille hedelmallisessa idssa oleville naisille
(mukaan lukien teini-ikaiset tyt6t ja heidan
vanhempansa/huoltajansa) annetaan raskautta
koskeva potilaan muistutuskortti.

Lue pakkausseloste huolellisesti ennen kuin
aloitat/lapsesi aloittaa fingolimodihoidon.

Kerro laékarillesi, jos sinulla/lapsellasi tai jollain
sukulaisella on esiintynyt epilepsiaa.

Ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos
havaitset/lapsesi havaitsee haittavaikutuksia
fingolimodihoidon aikana.

Muista kertoa muille sinua/lastasi hoitaville
ladkareille, etta kaytat/lapsesi kayttaa
fingolimodia.

Ennen fingolimodihoidon aloittamista

Raskaus — Fingolimodi voi aiheuttaa haittaa
sikidlle (laékeaine on ns. "teratogeeninen”).
Ennen fingolimodihoidon aloittamista laakarin
tulee kertoa hedelmaéllisesséa idssé oleville naisille
(mukaan lukien teini-ikaiset tytot) fingolimodin
vakavista sikioon kohdistuvista riskeista. Lisaksi
raskaustestin tuloksen tulee olla negatiivinen
(terveydenhuollon ammattihenkilon todentamana)
ja potilaan tulee kayttaa tehokasta ehkaisya
ennen hoidon aloittamista.

Papilloomavirusinfektioon (HPV) liittyva sy6péa
— Laéakari arvioi, tarvitseeko potilas mahdollisen
syopéaseulonnan (papakoe mukaan lukien) ja
HPV-rokotuksen.



e Maksan toiminta — Fingolimodi voi aiheuttaa
poikkeavia maksan toimintakokeen tuloksia.
Sinulle tai lapselle/nuorelle tehdaan verikoe
ennen hoidon aloittamista.

e Kouristuskohtaukset — Kouristuskohtauksia
saattaa ilmaantua hoidon aikana. Kerro
laakarillesi, jos sinulla/lapsella tai nuorella tai
jollain sukulaisellasi on ollut aikaisemmin
epileptisia kohtauksia.

Kun kaytat fingolimodia ensimmaista
kertaa

e Hidas tai epasaanndllinen sydamen syke -
Hoidon alussa fingolimodi aiheuttaa
sydamensykkeen hidastumista. Tasta voi
aiheutua huimauksen tunnetta tai verenpaineen
alenemista.

Jos potilasta pyorryttad, huimaa tai han kokee
pahoinvointia tai sydamentykytysta tai han tuntee
olonsa epamukavaksi ensimmaisen fingolimodi-
annoksen jalkeen, kerro siita valittomasti laakarille.

Ennen ensimmaéisen ladkeannoksen ottamista

sinulle/lapselle tai nuorelle tehd&aan:

e Elektrokardiografiatutkimus (EKG), jossa
arvioidaan sydamentoiminta lahtotilanteessa

e Verenpaineen mittaus

e Fyysisen kehitysasteen arvio (vain lapsille ja
nuorille)

e Pituuden ja painon mittaus (vain lapsille ja
nuorille)

Kuuden tunnin seurannan aikana:

e Sydamensyke ja verenpaine tarkistetaan kerran
tunnissa.

e Tana aikana saatat/lapsi tai nuori saattaa olla
jatkuvassa EKG-seurannassa.

e Kuuden tunnin kuluttua otetaan EKG.

On tarkeada varmistaa, etta laékitysta noudatetaan
ja valtetaan vaarinkayttoa, erityisesti hoidon

keskeyttamista, koska ensimmaiseen annokseen
liittyva sydadmen monitorointi saatetaan joutua
toistamaan. Ota yhteytta laakéariin, jos
fingolimodihoito keskeytyy:

e yhdeksi tai useammaksi paivaksi ensimmaisen

2 hoitoviikon aikana.

yli seitsemaksi paivaksi 3. ja 4. hoitoviikon

aikana

yli kahdeksi viikoksi vahintdan 1 hoitokuukauden

jalkeen
silla hoidon aloitukseen liittyva vaikutus sydamen
sykkeeseen voi ilmaantua uudelleen. Kun
fingolimodihoito aloitetaan uudelleen, l1aékéri saattaa
paattaa, etta verenpaine ja syke mitataan tunnin
valein, otetaan EKG ja tarvittaessa sinua/lasta tai
nuorta seurataan yon yli.

Fingolimodihoidon aikana

Infektiot — Koska fingolimodi vaikuttaa
immuunijarjestelmaan, potilas voi saada
helpommin infektioita. Jos arvelet, etta
hoidettavalla on jotain seuraavista oireista, ota
valittémasti yhteys |aakariin sek& hoidon aikana
ettd 2 kuukauden ajan hoidon péattymisesta:

e paansarkya, johon liittyy niskajaykkyytta,
valoherkkyyttd, kuumetta, flunssainen olo,
pahoinvointia, ihottumaa, vyéruusua ja/tai
sekavuutta tai kohtauksia (ndma voivat olla
oireita aivokalvontulehduksesta ja/tai
aivotulehduksesta, joka voi johtua sieni-
infektiosta tai herpesvirusinfektiosta).

Jos epdilet, ettda MS-tautisi/lapsen tai nuoren MS-

tauti on pahenemassa (esim. heikkouden tunnetta

tai nakoon liittyvida muutoksia) tai jos huomaat
uusia oireita, keskustele asiasta laakarin kanssa
mahdollisimman pian, silla ndma oireet voivat olla
merkkeja infektion aiheuttamasta harvinaisesta
aivosairaudesta, jota kutsutaan progressiiviseksi
multifokaaliseksi leukoenkefalopatiaksi (PML).

Ihosydpa — Ihosydpia on raportoitu fingolimodilla
hoidetuilla MS-potilailla. Kerro laakarille
valittdmasti, jos huomaat itsellasi/lapsella tai
nuorella ihokyhmyja (esim. kiiltdvia helmimaisia
kyhmyja), laiskia tai avohaavoja, jotka eivat

parannu viikkojen kuluessa. lhosydvan oireena
voi olla ihokudoksen poikkeava kasvu tai
ihomuutokset (esim. poikkeavat luomet), joiden
véri, muoto tai koko muuttuu ajan mittaan.

Maksan toiminta — Maksansiirtoa vaatineita
maksan akuutteja vajaatoimintatapauksia ja
kliinisesti merkittavid maksavauriotapauksia on
raportoitu. Verikoe otetaan 1, 3, 6, 9 ja

12 kuukauden kuluttua fingolimodihoidon
aloittamisesta ja siité eteenpéin saanndllisesti
viela 2 kuukauden ajan fingolimodihoidon
lopettamisen jalkeen.

Jos sinulla/lapsella tai nuorella esiintyy ihon tai
silmanvalkuaisten keltaisuutta, poikkeavan
tummaa virtsaa (ruskean varistd), kipua vatsa-
alueen (mahan) oikealla puolella, vasymysta,
heikompi ruokahalu kuin normaalisti tai
selittiméatdnta pahoinvointia ja oksentelua, ota
valittémasti yhteys laakariin. Nama voivat olla
merkkeja maksavauriosta.

Raskaus — Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi
(mukaan lukien teini-ikiset tytot), tulee saada
saanndllisesti terveydenhuollon ammattilaisen
antamaa neuvontaa fingolimodin sikioon
kohdistuvasta vakavasta riskista. Naisten, jotka
voivat tulla raskaaksi (mukaan lukien teini-ikaiset
tytot), raskaustestin tuloksen tulee olla
negatiivinen ennen hoidon aloittamista ja heidan
on kaytettava tehokasta raskaudenehkaisya
hoidon aikana ja 2 kuukautta hoidon paattymisen
jalkeen, koska fingolimodi aiheuttaa sikidlle
vakavia riskeja. Kerro laékarille valittémasti
(suunnitellusta tai tahattomasta) raskaudesta
fingolimodihoidon aikana tai 2 kuukauden aikana
hoidon paattymisen jalkeen.

Nakohairiot — Fingolimodi voi aiheuttaa
turvotusta silmén takaosassa eli tilan, jota
kutsutaan makulaturvotukseksi. Kerro laakarille,
jos sinulla/lapsella tai nuorella on nakooireita
hoidon aikana tai 2 kuukauden ajan hoidon
paattymisesta.



e Masennus ja ahdistuneisuus — Fingolimodilla
hoidetuilla lapsipotilailla on raportoitu sek&a
masennusta ettd ahdistuneisuutta. Kerro
laakarille, jos sinulla/lapsella tai nuorella on naita
oireita.

e Fingolimodihoidon lopettaminen voi johtaa
taudin uudelleen aktivoitumiseen. L&akari
paattaa, jos ja miten sinua/lasta tai nuorta on
seurattava fingolimodihoidon lopettamisen
jalkeen.
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