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Viktig information om
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Vad ar multipel skleros (MS)

Multipel skleros ar en kronisk, immunmedierad sjukdom med verkan pa det centrala nerv-
system (CNS), dvs. hjarnan och ryggmargen.

Vid MS orsakar en inflammation att den myelinskida som omger nervfibrerna skadas och
ersatts av arr (skleros), varav namnet multipel skleros.

Hur fungerar Fingolimod Avansor

Fingolimod Avansor bidrar till att skydda mot immunsystemets angrepp pa CNS genom att
minska vissa vita blodkroppars (lymfocyters) formaga att rora sig fritt i kroppen och genom att
hindra dessa fran att na fram till hjarnan och ryggmargen. Detta begransar nervskador som MS
orsakatr.

Kontraindikationer och forsiktighetsatgarder

Du fér inte pabdrja behandling med Fingolimod Avansor ifall du har en oregelbunden eller
avvikande hjartrytm (arrytmi) eller anvander eller har nyligen anvant mediciner som minskar
hjatfrekvensen.

Fingolimod Avansor far inte heller anvandas till kvinnor som ar gravida och kvinnor i fertil alder
(inklusive tonariga flickor) som inte anvander en effektiv preventivmetod.

Lakaren kommer att be dig stanna kvar pa lakarmottagningen eller kliniken i atminstone 6
timmar, med puls- och blodtrycksmatningar varje timme, efter att du tagit den forsta dosen
av Fingolimod Avansor eller efter att du tagit den férsta dosen pa 0,5 mg nar man bytt fran
en daglig dos pa 0,25 mg, sa att lampliga atgarder kan vidtas i handelse av biverkningar som
forekommer i borjan av behandlingen.

Lakaren overlater till kvinnor i fertil alder, inklusive tonariga flickor, ett paminnelsekort betraf-
fande graviditet.

Ifall du har epilepsi eller ifall det forekommit epilepsi i din slakt tala om det for lakaren.
Tala ocksa om for andra lakare som du eventuellt behdver gé till att du star pa Fingolimod Avansor.
Om du far biverkningar av Fingolimod Avansor kontakta omedelbart lakaren.

Las noggrant bipacksedeln innan du paborjar behandlingen med Fingolimod Avansor.

f\tgérder innan behandlingen med Fingolimod Avansor paborjas
Graviditet

Fingolimod Avansor ar skadligt for foster. Lakaren férklarar for kvinnor i fertil alder, inklusive
tonarsflickor, risken for fostret vid behandling med Fingolimod Avansor. Innan behandlingen
med Fingolimod Avansor pabodrjas méaste kvinnor i fertil alder, inklusive tonarsflickor, utféra ett
graviditetstest for att utesluta graviditet.



Infektioner

Infektion med humant papillomvirus (HPV) och HPV-relaterad cancer har rapporterats hos
patienter, som behandlats med fingolimod. Lakaren kommer att dvervaga om du behdver
vaccineras mot HPV innan behandlingen borjar.

Leverfunktion

Innan behandlingen paborjas kommer lakaren att vilja ta blodprover fér att kontrollera din
leverfunktion.

Krampanfall

Innan behandlingen inleds tala om for lakaren ifall du eller nagon slakting till dig har epilepsi
emedan krampanfall ar méjliga under behandlingen.

Forandringar i hjartrytmen

| borjan av behandlingen kan Fingolimod Avansor fa hjartat att sl langsammare. Detta kan leda
till att du kanner dig yr eller trott eller kanner hjartslagen tydligt, eller till att blodtrycket sjunker.
Om dessa effekter ar patagliga, ska du beratta det for lakaren eftersom du kan behéva omedel-
bar behandling.

Undersokningar som gors innan du far den férsta dosen:

e EKG (hjartfilm) for att utreda hjartfunktionen vid utgangslaget
e blodtrycksmatning
e hos barnpatienter bedoms det fysiska utvecklingsstadiet och langd och vikt mats

Under den 6 timmar langa 6vervakningen efter
den forsta dosen vidtas foljande atgarder:

Pulsen och blodtrycket mats varje timme. Lakaren kan dvervaka ditt EKG kontinuerligt under
den tiden.

Om du har tagit Fingolimod Avansor i minst 1 manad och har glémt att ta behandling i mer

an 2 veckor, kontakta lakaren innan du tar nasta dos. Lakaren kan besluta att halla dig under
observation nar du aterupptar behandlingen eftersom den initiala inverkan pa hjatfrekvensen
kan aterkomma.

Under pagaende behandling med Fingolimod Avansor
Infektioner

Medan du tar Fingolimod Avansor kan du ha lattare att fa en infektion eftersom medicinen
inverkar pa immunsystemet.

Om du tror att du har en infektion, har feber, tycker att det kdanns som om du har influensa, har
baltros eller har huvudvark atfoljd av stel nacke, ljuskanslighet, illamaende, utslag och/eller
forvirring eller kramper (anfall) (dessa kan vara symtom pa hjarnhinneinflammation (meningit)
och/eller hjarninflammation (encefalit) som orsakas av en svamp- eller herpesvirusinfektion).
Kontakta omedelbart lakaren, eftersom det kan vara allvarligt och livshotande. Dessa forsiktig-
hetsatgarder maste féljas ocksa 2 manader efter avslutad behandling.

Om du tror att din MS férséamras (t.ex. svaghet eller synférandringar) eller om du marker nagra
nya symtom, tala med lakaren omedelbart, eftersom detta kan vara symtom pa en sallsynt
hjarnsjukdom orsakad av infektion. Denna sallsynta hjarnsjukdom kallas progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML).

Hudcancer

Fingolimod nedsatter immunforsvaret vilket kan Oka risken for hudcancer. Tala med lakaren
omedelbart om du marker nadgra hudknutor (t.ex. blanka, parlskimrande knutor), flackar eller
dppna sar som inte laker inom nagra veckor. Symtom pa hudcancer kan innefatta onormal
tillvaxt eller férandringar av hudvavnad (t.ex. ovanliga leverflackar) med en férandring av farg,
form eller storlek éver tiden.

Leverfunktion
Leverskador har rapporterats i samband med fingolimod-behandling.

Lakaren kommer att ta blodprov pa dig 1, 3, 6, 9 och 12 manader efter insattande av Findgolimod
Avansor -behandling samt regelbundet darefter. Gulfargning av huden eller av vitan i 6gonen,
illaméaende eller krdkningar, smarta pa hoger sida av magomradet (buken), mork urin (brun-
fargad), kansla av mindre aptit an vanligt eller trotthet kan vara tecken pa leversjukdom. Kon-
takta omedelbart lakaren ifall du upptacker sadana.

Graviditet

Eftersom Fingolimod Avansor orsakar allvarliga skador pa foster ska kvinnor i fertil alder, inklu-
sive tonariga flickor, anvanda nagon effektiv preventivmetod under behandling med Fingolimod
Avansor samt under 2 manader efter avslutad behandling.

Halsovardspersonal ska regelbundet ge radgivning till tonariga flickor om de allvarliga risker for
foster som ar forknippade med fingolimod.

Kvinnor i fertil dlder, inklusive tonariga flickor, som star pa Fingolimod Avansor skall ta ett gravi-
ditetstest med lampliga mellanrum.

Informera omedelbart lakaren om graviditet i samband med Fingolimod Avansor -behandling
och upp till 2 manader efter avslutad behandling.

Synstorningar

Fingolimod Avansor kan orsaka svullnad i den sk. gula flacken (makula) som ér ett litet omrade
pa nathinnan langst bak i 6gat som gor det majligt att se skarpt, ett tillstdnd som kallas makula-
ddem. Tala om for lakaren om du far synférandringar under behandlingen eller upp till 2 mana-
der darefter.

Depression och angest
Tala om for lakaren om du far symtom pa depression eller angest emedan sadana har rapporte-
rats hos barnpatienter behandlade med fingolimod.

Avslutande av behandlingen

Om behandlingen med Fingolimod Avansor avslutas beslutar Idkaren om behovet for en even-
tuell uppfoéljning. Tala genast om for lakaren ifall det kanns fér dig att din MS-sjuka forvarras
efter avslutad behandling med Fingolimod Avansor.



Anteckningar

Du kan rapportera
biverkningar till Fimea:

Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55, 00034 FIMEA

www.fimea.fi

Du kan ocksa rapportera biverkningar till
innehavaren av forsaljningstillstandet:

Avansor Pharma Oy
Teknikvagen 14, 02150 Esbo
e-post: info@avansorpharma.fi
tel: 050-46 66 881

www.avansorpharma.fi
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