OPAS POTILAALLE,
VANHEMMILLE JA HUOLTAJILLE

FINGOLIMOD
ORION

Tarkeaa tietoa Fingolimod Orion
(fingolimodi) -hoidosta
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Mika on

multippeliskleroosi

(MS)?

MS-tauti on pitkdaikainen autoimmuuni-

sairaus, joka vaikuttaa keskushermostoon.

MS-taudissa immuunijarjestelma hyokkaa
keskushermoston hermojen ymparilla
olevaan suojaavaan myeliinivaippaan
(kutsutaan myeliiniksi) ja estaa
hermosoluja toimimasta kunnolla.

Tata kutsutaan myeliinikadoksi.

Uusiutuvalle ja remittoivalle MS-taudille
on ominaista hermoston oireiden toistuvat
kohtaukset (uusiutumiset), jotka ovat
merkki tulehduksesta keskushermostossa.
Oireet vaihtelevat eri potilailla, mutta
tyypillisesti niihin liittyy kavelyvaikeuksia,
tunnottomuutta, ndkdéongelmia tai
tasapainohairidita. Relapsin oireet voivat
havita kokonaan relapsin jalkeen, mutta
osa ongelmista voi jaada.

Lymfosyytit
(immuunisolut)
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Miten
Fingolimod Orion
vaikuttaa?

Normaalisti immuunijdrjestelma taistelee Fingolimodi auttaa suojaamaan immuuni-
infektioita vastaan sairauksien ehkdisemiseksi.  jarjestelman keskushermostoon kohdistuvilta
Jos sinulla on MS-tauti, se voi kuitenkin hyokkayksilta vahentamalla tiettyjen valko-
muuttua yliaktiiviseksi ja hydkata myeliinia solujen (lymfosyyttien) kykya liikkua vapaasti
vastaan, joka suojaa hermosoluja ja auttaa elimist®ssa ja estamalla niitd padsemasta
niitd kuljettamaan viesteja aivoistasi muualle aivoihin ja selkdytimeen. Tama voi vdhentaa
kehoosi. MS-taudin aiheuttamia hermovaurioita.

Tehostettu
endoteelieste

Fingolimod Orion

—__S1P )
reseptori
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Vasta-aiheet ja
varotoimet

Ladkari pyytaa henkil6a, jolle on maaratty
fingolimodia, pysymaan klinikalla vahintaan
6 tuntia ensimmaisen annoksen ottamisen
jalkeen, jotta voidaan ryhtya asianmukai-
siin toimenpiteisiin, jos haittavaikutuksia
ilmenee. Joissakin olosuhteissa voi olla
tarpeen jaada yon yli. Samanlaisia varotoi-
mia noudatetaan lapsipotilailla, kun annosta
nostetaan 0,25 mg vuorokausiannoksesta
0,5 mg vuorokausiannokseen.

Fingolimod Orion -valmistetta ei tule
kayttaa potilaille, joilla on tiettyja sydansai-
rauksia. Valmistetta ei mydskaan suositella
potilaille, jotka kayttavat sydamen syketta
hidastavia ladkkeita.

Fingolimod Orion -valmistetta eivit saa
kdyttaa raskaana olevat naiset eivatka
naiset (mukaan lukien teini-ikaiset), jotka
voivat tulla raskaaksi mutta eivat kayta
tehokasta ehkaisya.

Kaikille hedelmallisessa idssa oleville naisille
(mukaan lukien nuoret ja heidan vanhem-
pansa/huoltajansa) annetaan raskautta
koskeva potilaan muistutuskortti.

Lue pakkausseloste huolellisesti ennen kuin
aloitat tai hoidossasi oleva lapsi/nuori aloittaa
Fingolimod Orion -hoidon. Sailyta pakkaus-
seloste silta varalta, etta siihen on palattava
hoidon aikana.

Kerro lddkarillesi, jos fingolimodia kdyttavalla
henkil6lla tai jollakin hanen sukulaisellaan on
esiintynyt epilepsiaa.

Ota valittémasti yhteytta l1aakariin, jos
sinulla/lapsellasi/huollettavallasi ilmenee
haittavaikutuksia Fingolimod Orion -hoidon
aikana.

Muista kertoa muille sinua/lastasi hoitaville
lddkéreille, ettd kaytat/lapsesi kayttaa
fingolimodia.

4 Fingolimod Orion_Opas potilaalle, vanhemmille ja huoltajille_Versio 2.0



Ennen
Fingolimod Orion
-hoidon aloitusta

Raskaus
Fingolimodi voi vahingoittaa sikitta
(ldakeaine on "teratogeeninen”). Laakarin
on kerrottava hedelmallisessa idssa oleville
naisille (my&s nuorille naisille) fingolimodin
vakavista sikiodn kohdistuvista riskeista.
Lisaksi raskaustestin on oltava negatiivinen
(terveydenhuollon ammattilaisen tarkis-
tama) ja potilaan on kdytettava tehokasta
ehkaisya ennen Fingolimod Orion -hoidon
aloittamista.

Ihmisen papilloomavirukseen

(HPV) liittyva sy6pa
Laakari arvioi, onko fingolimodia kayttavan
potilaan tarpeen kdyda sydpaseulonnassa
(mukaan lukien papakoe) ja pitdisikd
potilaan saada HPV-rokote.

Maksan toiminta

Fingolimodi voi aiheuttaa epanormaaleja

tuloksia maksan toimintakokeissa. Sinulle/
lapsellesi/huollettavallesi tehd&an verikoe
ennen Fingolimod Orion -hoidon aloitusta.

Kouristuskohtaukset

Hoidon aikana voi esiintya kouristuskoh-
tauksia. Kerro ladkarillesi, jos fingolimodia
kayttavalla henkil6lla tai hanen perheen-
jasenellaan on ollut epileptisia kohtauksia.
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N&ko

Ladkari voi jarjestaa silmatarkastuksen
ennen fingolimodihoidon aloittamista ja
tarvittaessa hoidon aikana. Silmien tilan
seuranta voidaan tehda 3-4 kuukauden
kuluttua fingolimodihoidon aloittamisesta.

Magneettikuvaus (MRI)
Ladkari jarjestda magneettikuvauksen
ennen hoidon aloittamista Iahtétilanteen
kartoittamiseksi.

Kun kaytat Fingolimod
Orion -valmistetta
ensimmaista kertaa

Hidas tai epdsaanndllinen syddamen syke

Hoidon alussa Fingolimod Orion hidastaa
sykettd. Tama voi aiheuttaa huimausta tai
alentaa verenpainetta. Jos fingolimodia
kayttavalla henkildlla on oireita, kuten
huimausta, pahoinvointia tai sydamenty-
kytystd, tai jos han tuntee olonsa epamu-
kavaksi ensimmaisen Fingolimod Orion
-annoksen ottamisen jalkeen, ilmoita siita
valittémasti laakarille.

Ennen ensimmadisen annoksen ottamista
sinulla tai lapsella/nuorella on:

& Elektrokardiografiatutkimus (EKG),
jossa arvioidaan syddamen toiminta
|ahtétilanteessa

& Verenpaineen mittaus

@ Lapsilta ja nuorilta mitataan lisdksi pituus
ja paino, ja tehdaan kehitysta kartoittava
|aakarintarkastus.
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Tutkimukset 6 tunnin seurannan aikana:

& Sykkeen ja verenpaineen
mittaus tunnin valein
+¢ Tana aikana saatat/lapsi tai
nuori saattaa olla jatkuvassa
EKG-seurannassa.

4 Kuuden tunnin kuluttua otetaan EKG

Joissakin tapauksissa sinua on ehka seu-
rattava pidempaan (vahintaan 2 tuntia tai
enemman ja mahdollisesti yon yli), kunnes
mahdolliset sydamen poikkeavuudet ovat
havinneet.

Soita laakarillesi, jos olet unohtanut ottaa
Fingolimod Orionin annoksen, silld ensim-
maisen annoksen seuranta saattaa olla
tarpeen toistaa riippuen siita, kuinka monta
annosta olet unohtanut ja kuinka kauan
Fingolimod Orion -hoito on jatkunut.

On tarkeaa varmistaa, etta ladkitysta nouda-
tetaan ja valtetdaan vaarinkayttoa, erityisesti
hoidon keskeyttamista, koska ensimmaiseen
annokseen liittyva sydamen monitorointi
saatetaan joutua toistamaan. Ota yhteytta
|&&kariin, jos hoitosi tai lapsesi/nuoresi hoito
on keskeytynyt vahintaan:

@ yhdeksi tai useammaksi paivaksi
ensimmaisen 2 hoitoviikon aikana

& yli 7 paivaksi hoitoviikkojen 3 ja 4 aikana
& yli 2 viikoksi ensimmaisen
hoitokuukauden jalkeen

silld hoidon aloitukseen liittyva vaikutus
sydamen sykkeeseen saattaa ilmaantua
uudelleen. Kun fingolimodihoito aloitetaan
uudelleen, laakari saattaa toistaa syddmen-
sykkeen ja verenpaineen kerran tunnissa
tehtavan seurannan, suorittaa EKG:n, seka
tarvittaessa pidentaa seurantaa yon yli
kestavaksi.

Fingolimod Orion
-hoidon aikana

Infektiot

Koska fingolimodi vaikuttaa immuunijarjes-
telmaan, voivat silld hoidetut potilaat saada
infektioita helpommin. Laakari seuraa veren
lymfosyyttimadraa ennen fingolimodihoitoa
ja sen aikana. Hoito voidaan keskeyttaa, jos
veren lymfosyyttiarvo on liian alhainen.

Ota valittdmasti yhteys |adkariin, jos
fingolimodia kayttavalla henkil6lld on jokin
seuraavista oireista hoidon aikana ja enintdan
2 kuukauden kuluessa hoidon lopettamisesta:
padnsarky, johon liittyy niskajaykkyytta,
valoherkkyytta, kuumetta, flunssan kaltaisia
oireita, pahoinvointia, ihottumaa, vyéruusua
ja/tai sekavuutta tai kouristuksia (nama
voivat olla sieni- tai herpesvirusinfektion
aiheuttaman aivokalvontulehduksen ja/tai
enkefaliitin oireita).

Progressiivinen multifokaalinen
leukoenkefalopatia (PML)

PML on harvinainen aivosairaus, jonka
aiheuttaa infektio, joka voi johtaa vakavaan
vammaan tai kuolemaan. Laakari jarjestaa
magneettikuvauksen (MRI) ennen hoidon
aloittamista ja hoidon aikana PML-riskin
seuraamiseksi.

Jos epailet, ettd MS-tautisi pahenee tai

jos huomaat uusia oireita, kuten mielialan

tai kayttaytymisen muutoksia, uutta tai
pahenevaa heikkoutta toisella puolella kehoa,
nakdémuutoksia, sekavuutta, muistihdiriita tai
puhe- ja kommunikaatiovaikeuksia, keskus-
tele 1adkarin kanssa mahdollisimman pian.
Nama voivat olla PML:n oireita.
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Sy6pa

Laakari arvioi, onko fingolimodia kayttavan
potilaan tarpeen kdyda sydpdseulonnassa
(mukaan lukien papakoe) ja pitdisikd potilaan
saada HPV-rokote.

lhosy6pa

Ihosy®pia on raportoitu fingolimodilla
hoidetuilla MS-potilailla. Kerro ladkarille
valittdmasti, jos huomaat itsellasi/lapsella tai
nuorella ihokyhmyija (esim. kiiltavia helmi-
maisia kyhmyja), ldiskia 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.

Maksan toiminta

Joitakin maksansiirtoa vaatineita maksan
akuutteja vajaatoimintatapauksia ja kliinisesti
merkittavid maksavauriotapauksia on rapor-
toitu. Sinun/lapsesi/huollettavasi on kaytava
verikokeessa hoitokuukausien 1, 3,6, 9 ja

12 kohdalla ja siita eteenpdin saanndllisesti,
kunnes fingolimodihoidon paattymisesta on
kulunut 2 kuukautta. Jos sinulla/lapsellasi/
huollettavallasi esiintyy ihon tai silmanval-
kuaisten keltaisuutta, virtsan poikkeavaa tum-
mumista (ruskeaa virtsaa), oikeanpuoleista
vatsakipua, vasymysta, ruokahaluttomuutta
tai selittamaténta pahoinvointia ja oksente-
lua, kerro asiasta valittdmasti ladkarille, silla
nama voivat olla merkkeja maksavauriosta.

Raskaus

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi (mukaan
lukien teini-ikdiset tytot), tulee saada saan-
nollisesti terveydenhuollon ammattilaisen
antamaa neuvontaa fingolimodin sikiéén
kohdistuvasta vakavasta riskista. Naisten,

jotka voivat tulla raskaaksi (mukaan lukien
teini-ikaiset tytot), raskaustestin tuloksen
tulee olla negatiivinen ennen hoidon aloitta-
mista ja heidan on kaytettava tehokasta
raskaudenehkaisya hoidon aikana ja

2 kuukautta hoidon paattymisen jalkeen,
koska fingolimodi aiheuttaa sikidlle vakavia
riskeja. Kerro ladkarille valittdmasti (suun-
nitellusta tai tahattomasta) raskaudesta
fingolimodihoidon aikana tai 2 kuukauden
aikana hoidon paattymisen jalkeen.

Visuaaliset oireet

Fingolimod Orion voi aiheuttaa turvotusta
silman takaosassa. Tata kutsutaan makula-
turvotukseksi. Ota valittdmasti yhteytta

l&&kariin, jos sinulla/lapsellasi/huollettavallasi

esiintyy nakohairidita hoidon aikana tai
2 kuukauden kuluessa sen paattymisesta

Kouristuskohtaukset

Hoidon aikana voi esiintya kohtauksia. Kerro
|aakarille, jos sinulla tai hoidossasi olevalla
lapsella/nuorella tai jollain hanen sukulaisel-
laan on ollut epileptisia kohtauksia.

Masennus ja ahdistus

Masennus ja ahdistuneisuus ovat tunnetusti
yleisempia MS-potilailla. Niitd on raportoitu
myds fingolimodihoitoa saaneilla vahintdan
10-vuotiailla lapsilla. Jos sinulla/lapsellasi/
huollettavallasi esiintyy oireita, keskustele
|aakarin kanssa.

Fingolimod Orion -hoidon lopettaminen voi
johtaa taudin uudelleen aktivoitumiseen.
Lagkari paattas, jos ja miten sinua/lasta tai
nuorta on seurattava fingolimodihoidon
lopettamisen jdlkeen.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen
|aakevalmisteen myyntiluvan myéntamisen jalkeen
on tarkead. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-
haittasuhteen jatkuvan seurannan.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle tai myyntiluvan
haltijalle:

Fimean yhteystiedot haittavaikutusten
raportointia varten:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Myyntiluvan haltijan yhteystiedot
haittavaikutusten raportointia varten:

Orion Oyj Orion Pharma, puh. 010 439 8250
pharmacovigilance@orionpharma.com

Lisdtietoja valmisteesta antaa:

Orion Oyj Orion Pharma, PL 65, 02101 Espoo
puh. 010 439 8250
medical.questions@orionpharma.com
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