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Tédrkedid tietoa Fingolimod Avansor
-valmisteesta

Mika on multippeliskleroosi (MS)
MS on krooninen, immuunivalitteinen sairaus, joka vaikuttaa keskushermostoon eli aivoihin ja

selkaytimeen.

MS-taudissa tulehdus tuhoaa keskushermoston hermosyita suojaavan vaipan (myeliinituppi),
jolloin muodostuu arpikudosta (skleroosia). Tasta ilmidsta on johdettu taudin nimi Multippe-
liskleroosi.

Miten Fingolimod Avansor vaikuttaa

Fingolimod Avansor auttaa elimistéa suojautumaan immuunijarjestelman hyokkayksilta keskus-
hermostossa vahentamalla tiettyjen valkosolujen (lymfosyyttien) kykya liilkkua vapaasti elimis-
tossa ja estamalla niita paasemasta aivoihin ja selkaytimeen. Tama rajoittaa MS-taudista aiheu-
tuvia hermovaurioita.

Vasta-aiheet ja varotoimet

Et saa kayttaa Fingolimod Avansor -hoitoa, jos sinulla on epasaanndllinen tai poikkeava syda-
men syke (arytmia) tai kaytat tai olet askettain kayttanyt sydamensyketta hidastavia laakkeita.

Fingolimod Avansoria ei myoskaan saa kayttaa raskaana olevilla naisilla tai naisilla (ml. teini-
ikaiset tytot), joka voi tulla raskaaksi mutta et kayta tehokasta ehkaisya.

Ensimmaisen Fingolimod Avansor -annoksen jalkeen, tai ensimmaisen 0,5 mg annoksen jalkeen
0,25 mg vuorokausiannoksesta siirtymisen yhteydessa, laakari pyytaa sinua jaamaan vastaan-
otolle vahintaan 6 tunnin ajaksi seurantaan, jonka aikana sydamensyke ja verenpaine mitataan
kerran tunnissa ja, jotta tarvittaviin hoito- ja tutkimustoimenpiteisiin voidaan ryhtya, jos hoidon
alussa esiintyvia sivuvaikutuksia ilmenee.

Laakari luovuttaa hedelmallisessa iassa oleville naisille, ml. teini-ikaiset tytot, raskautta koske-
van muistutuskortin.

Kerro laakarille, jos sinulla tai perheenjasenellasi on esiintynyt epilepsiaa.

Jos sinulla on hoitosuhde muihin laakareihin kerro myos heille Fingolimod Avansor -laakityk-
sestasi.

Jos sinulle ilmaantuu haittavaikutuksia ota heti yhteytta hoitavaan laakariin.

Lue pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

Toimenpiteet ennen Fingolimod Avansor -hoidon aloittamista
Raskaus

Fingolimod Avansor on vahingollinen sikiolle. Ennen Fingolimod Avansor -hoidondon aloittamista
ladkari kertoo hedelmallisessa iassa oleville naisille, ml. teini-ikaiset tytot, Fingolimod Avansorin
sikiodn kohdistuvista riskeista ja pyytaa tekemaan raskaustestin raskauden poissulkemiseksi.



Infektiot

Fingolimodia kayttaneilla on ilmoitettu papilloomavirusinfektioita (HPV) ja HPV-infektioon
liittyvaa syopaa. Laakari saattaa suositella HPV-rokotetta ennen hoidon aloittamista.

Maksan toiminta

Ennen hoitoa laakari maaraa maksan toimintaa mittaavia verikokeita.

Kouristuskohtaukset

Kerro laakarille ennen hoidon aloittamista, jos sinulla tai jollakin suvussasi on epilepsia, silla
kouristuskohtaukset ovat mahdollisia hoidon aikana.

Muutokset sydamen sykkeessa

Fingolimod Avansor aiheuttaa sydamensykkeen hidastumista hoidon alussa. Sen vuoksi saatat
tuntea huimausta tai vasymysta, saatat tiedostaa sydamensykkeen tai verenpaine voi alentua.
Kerro laakarillesi, jos nama vaikutukset ovat voimakkaita, koska saatat tarvita valitonta hoitoa.

Toimenpiteet ennen ensimaista annosta:

e sinulta otetaan sydanfilmi (EKG) sydamen toiminnan selvittamiseksi
e sinulta mitataan verenpaine
e lapsipotilaiden fyysinen kehitysaste arvioidaan ja pituus seka paino mitataan

Kuuden tunnin seuranta-aikana ensimmaisen
Fingolimod Avansor -annoksen jalkeen:

Sydamensyke ja verenpaine mitataan kerran tunnissa. Laakari voi monitoroida sydanfilmia
reaaliaikaisesti tana aikana.

Jos olet kayttanyt Fingolimod Avansoria vahintaan yhden kuukauden ajan ja olet unohtanut
ottaa laakkeen yli kahden viikon ajan, ota yhteys laakariin ennen seuraavan annoksen ottamista.
Laakari saattaa paattaa ottaa sinut seurantaan seuraavan annoksen oton yhteydessa, silla hoi-
don aloitukseen liittyva vaikutus sydamen sykkeeseen voi ilmaantua uudelleen.

Fingolimod Avansor -yllapitohoidon aikana
Infektiot

Fingolimod Avansor -hoidondon aikana voi saada infektioita tavanomaista herkemmin, silla laa-
ke vaikuttaa immuunijarjestelmaan.

Jos arvelet, etta sinulla on infektio, kuumetta, tai tunnet olosi flunssaiseksi, sinulla on vyoruusua
tai paansarkya, johon liittyy niskajaykkyytta, valoherkkyytta, pahoinvointia, ihottumaa ja/tai
sekavuutta tai kohtauksia (nama voivat olla oireita aivokalvontulehduksesta ja/tai aivotulehduk-
sesta, joka voi johtua sieni-infektiosta tai herpesvirusinfektiosta), ota valittdmasti yhteys laaka-
riin, koska kyseessa voi olla vakava ja henkea uhkaava sairaus. Naita varotoimia pitaa noudattaa
myds 2 kuukautta hoidon mahdollisen lopettamisen jalkeen.

Jos epailet, etta MS-tautisi on pahenemassa (jos sinulle esimerkiksi iimaantuu heikkouden
tunnetta tai nakoon liittyvia muutoksia) tai jos huomaat uusia oireita, keskustele asiasta heti
laakarin kanssa, silla nama oireet voivat olla merkkeja infektion aiheuttamasta harvinaisesta
aivosairaudesta, jota kutsutaan progressiiviseksi multifokaaliseksi leukoenkefalopatiaksi (PML).

lhosyopa

Fingolimodilla on immuunivastetta heikentava vaikutus, joka voi suurentaa ihosyopien riskia.
Kerro heti laakarille, jos huomaat ihomuutoksia, kuten kiiltavia helmimaisia kyhmyja, parane-
mattomia avohaavoja, laiskia tai ihomuutoksia, joiden vari, muoto tai koko muuttuu ajan mittaan.

Maksan toiminta
Fingolimod -hoidondon yhteydessa on raportoitu maksavaurioita.

Laakari tarkistaa verikokein maksasi toiminnan 1, 3, 6, 9 ja 12 kuukauden hoidon jalkeen ja siita
eteenpain saanndllisesti viela 2 kk Fingolimod Avansor -hoidondon lopettamisen jalkeen.

Ilhon ja silmanvalkuaisten keltaisuus, pahoinvointi tai oksentelu, kipu vatsa-alueen (mahan)
oikealla puolella, tumma virtsa (ruskean varista), heikompi ruokahalu kuin normaalisti tai
vasymys voivat olla maksasairauden merkkeja. Jos havaitset em. merkkeja ota heti yhteytta
laakariin.

Raskaus

Koska Fingolimod Avansor aiheuttaa vakavia riskeja sikidlle, hedelmallisessa iassa olevien
naisten, ml. teini-ikaisten tyttdjen on kaytettava, jotakin luotettavaa ehkaisymenetelmaa
Fingolimod Avansor -hoidondon aikana ja 2 kuukautta hoidon lopettamisen jalkeen.

Terveydenhuollon ammattilaisten on annettava teini-ikaisille tytéille saannéllisesti neuvontaa
sikioon kohdistuvasta vakavasta riskista, joka Fingolimod Avansorin kayttoon liittyy.

Teini-ikaisten tyttojen, jotka voivat tulla raskaaksi, on toistettava raskaustesti soveltuvin valiajoin
Fingolimod Avansor -hoidondon aikana.

Kerro valittomasti ladkarille raskaudesta Fingolimod Avansor -hoidondon aikana tai 2 kuukautta
hoidon paatymisen jalkeen.

Nakohairiot

Fingolimod Avansor voi aiheuttaa nakdhairidita tarkan nadn alueella (makulassa), silman
takaosassa. Kerro laakarille, jos sinulla on nakd-oireita hoidon aikana tai 2 kuukauden ajan
hoidon paattymisesta.

Masennus ja ahdistuneisuus

Kerro laakarille, jos havaitset masennusta tai ahdistuneisuutta, jota fingolimodilla hoidetuilla
lapsipotilailla on raportoitu.

Hoidon lopettaminen

Fingolimod Avansor -hoidondon lopettamisen jalkeen laakari paattaa mahdollisen seurannan
tarpeesta ja toteutuksesta. Kerro heti laakarille, jos sinusta vaikuttaa, etta MS-tautisi pahenee
Fingolimod Avansor -hoidondon lopettamisen jalkeen.
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