GUIDE FOR PATIENT, FORALDRAR
OCH VARDNADSHAVARE

FINGOLIMOD
ORION

Viktiga saker att komma ihag vid behandling
med Fingolimod Orion (fingolimod)

Fingolimod Orion_SV_Guide for patient, féraldrar och vardnadshavare_Version 2.0 Godkand av Fimea 09/2025



Vad ar multipel
skleros (MS)?

Multipel skleros (MS) ar en kronisk, Skovvis forldpande MS karakteriseras av
autoimmun sjukdom som paverkar centrala  upprepade skov (attacker) som orsakas
nervsystemet (CNS) Vid MS forstors den av inflammation i CNS. Symtomen varierar
skyddande skidan (myelin) som omger fran patient till patient, men typiska
nerverna i CNS pa grund av inflammation, symptom ar gangsvarigheter, domningar,
vilket gor att nerverna inte fungerar som de  synrubbningar eller balansrubbningar. Nar
ska. Detta kallas demyelinisering. skovet ar Gver kan symtomen férsvinna

helt, men vissa besvar kan ocksa kvarsta.

Nervcell

Lymfocyter
(immunceller)
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Hur fungerar
Fingolimod Orion?

Normalt bekdmpar immunsystemet Fingolimod hjalper till att skydda mot
infektioner for att férebygga sjukdomar. immunsystemets attacker pa centrala

Men om du har MS kan immunférsvaret bli nervsystemet genom att minska vissa vita
Overaktivt och angripa myelinet, som skyddar blodkroppars (lymfocyters) formaga att rora
nervceller och hjalper dem att dverféra sig fritt i kroppen och hindra dem fran att na
signaler fran hjarnan till resten av kroppen. hjdrnan och ryggmargen. Detta kan minska

nervskador som MS orsakar.

Lymfkortel

Forstarkt
endotelbarriar

Fingolimod Orion

S1P
receptor

Lymfocyt
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Kontraindikationer och
forsiktighetsatgéarder

Ldkaren kommer att be personen som
har fatt fingolimod utskrivet att stanna
pa kliniken i minst 6 timmar efter att ha
tagit den forsta dosen, sa att lampliga
atgarder kan vidtas om biverkningar
uppstar. | vissa fall kan det vara befogat
att stanna pa sjukhuset dver natten. For
pediatriska patienter kommer liknande
forsiktighetsatgarder att vidtas om den
dagliga dosen 6kas fran 0,25 mg till

0,5 mg.

Fingolimod ska inte anvdndas av
patienter med vissa hjartsjukdomar och
rekommenderas inte till patienter som
aven tar lakemedel som gor att hjartat
slar langsammare.

Fingolimod Orion ska inte anvandas av
kvinnor som ar gravida eller av fertila kvinnor
(inklusive tonarsflickor) som kan bli

gravida men inte anvander en effektiv
preventivmetod.

Alla fertila kvinnor (&ven tonarsflickor och
deras foraldrar/vardgivare) kommer att fa ett
patientkort med graviditetsinformation.

Lds noga igenom bipacksedeln med
Fingolimod Orion innan du/ditt barn borjar
behandlingen med fingolimod.Tank pa att
spara bipacksedeln ifall du/ditt barn/din
vardnadshavare behover kontrollera nagot i
den under behandlingen.

Informera din lakare om personen som tar
fingolimod, eller ndgon néarstaende, har du
eller en familjemedlem en historia av epilepsi.

Kontakta omedelbart lakaren om du/ditt
barn far nagon biverkning under behand-
lingen med Fingolimod Orion.

Alla likare som triffar dig/ditt barn maste
fa veta att du/ditt barn/din vardnadshavare
tar fingolimod.
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Innan behandling
med Fingolimod Orion
inleds

Graviditet Sy_n

Fingolimod kan skada ett ofétt barn
(lakemedlet anses vara ’teratogent’). Innan
behandling med Fingolimod Orion inleds
ska fertila kvinnor (&ven tonarsflickor)
informeras av ldkaren om de allvarliga
risker som fingolimod medfér for foster.
Dessutom maste de uppvisa ett negativt
graviditetstest (som kontrolleras av vard-
personal) och bdrja anvanda en effektiv
preventivmetod fore behandlings-starten.

Cancer kopplad till humant
papillomvirus (HPV)

En ldkare kommer att bedéma om
patienten som tar fingolimod behd&ver
genomga cancerundersdkning (inklusive
ett cellprov) och om patienten bor fa
HPV-vaccinet.

Leverfunktion

Fingolimod kan ge avvikande resultat

i leverfunktionstester. Du/ditt barn/din
vardnadshavare kommer att behova
lamna ett blodprov innan behandlingen
med Fingolimod Orion inleds.

Krampanfall

Krampanfall kan férekomma under
behandlingen. Informera din |dkare om
personen som tar fingolimod, eller nagon
narstdende, har du eller en familjemedlem
en historia av epilepsi.

Din |&kare kan ordna en égonundersok-
ning innan behandlingen med fingolimod
pabdrjas och vid behov under behand-
lingens gang. En uppféljande égonun-
dersokning kan goéras 3-4 manader efter
att behandlingen med fingolimod har
paborjats.

Magnetresonanstomografi (MRI)

En MRI-undersdkning kommer att ordas
av lakaren innan du pabdrjar behand-
lingen, som referens.

Forsta gangen du/ditt
barn/din vardnadshavare
tar Fingolimod Orion

Langsam hjartfrekvens och
oregelbunden hjartrytm

I borjan av behandlingen far Fingolimod
Orion hjartat att sla [Angsammare.

Detta kan orsaka yrsel eller leda till att
blodtrycket sjunker. Om personen som

tar fingolimod far symtom som yrsel,
illamaende, vertigo (en kénsla av att du/
ditt barn/din vardnadshavare sjalv eller
omagivningen snurrar eller gungar) eller
hjartklappningar eller kanner obehag efter
att ha tagit den forsta dosen av Fingo-
limod Orion ska lakaren genast informeras.
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Innan du/ditt barn/din
vardnadshavare tar férsta dosen
gors foljande undersokningar:

@ en EKG undersdkning (elektro-
kardiogram) for att kontrollera
hjartfunktionen vid utgangslaget

& Dblodtrycksmatning.

& Pediatriska patienter kommer ocksa att
vdgas och matas, samt genomga en
beddmning av fysisk utveckling.

Under den 6 timmar langa
overvakningen goérs féljande
undersékningar:

6

@ puls och blodtryck mats varje timme

«¢ du/ditt barn/din vardnadshavare
Overvakas eventuellt med ett
kontinuerligt EKG under denna tid

& EKG tas i slutet av 6 timmarsperioden

Under vissa omstandigheter kan du behéva
Overvakas under en langre tid (minst

2 timmar eller mer och eventuellt éver
natten) tills eventuella hjartavvikelser har
gatt Sver.

Kontakta din lakare om du har missat
nagon dos av Fingolimod Orion, eftersom
overvakningen vid férsta dosen kan behdva
upprepas beroende pa hur manga doser
du har missat och hur Iange behandlingen
med Fingolimod Orion har pagatt.

Det ar viktigt att se till att medicinering

foljs och att undvika missbruk, sarskilt
avbrytande av behandlingen, eftersom
hjartévervakning i samband med den
forsta dosen kan behdva upprepas. Radgor
med din ldkare om behandlingen med
fingolimod avbryts:

¢ i minst 1dag under de tva forsta
behandlingsveckorna, eller

@ i mer an 7 dagar under
behandlingsvecka 3 och 4, eller

@ i mer an 2 veckor efter att behandlingen
har pagatt i minst en manad

eftersom den initiala effekten pa hjart-
frekvensen kan aterkomma. Vid omstart
med fingolimod kan ldkaren besluta att
Overvaka hjartfrekvensen och blodtrycket
varje timme och genom kontinuerlig
overvakning med EKG under 6-timmar.
Du/ditt barn kan &ven behdva 6vervakning
Over natten.
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Medan du/ditt barn/
din vardnadshavare tar
Fingolimod Orion

Infektioner

Eftersom fingolimod paverkar immun-
systemet ar det mer sannolikt att perso-
ner som tar fingolimod far infektioner.
Lakaren kommer att dvervaka antalet
blodlymfocyter fére och under behand-
ling med fingolimod. Behandlingen kan
avbrytas om antalet blodlymfocyter ar
for lagt.

Om personen som tar fingolimod har
nagot av féljande under behandling
och upp till 2 manader efter avslutad
behandling, ska lakaren kontaktas ome-
delbart: huvudvark atfoljd av stel nacke,
ljuskanslighet, feber, influensaliknande
symtom, illamaende, utslag, baltros
och/eller forvirring eller krampanfall
(kan vara symtom pa hjarnhinneinflam-
mation och/eller encefalit, antingen
orsakad av svamp- eller virusinfektion).

Progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML)

PML &r en sallsynt hjarnsjukdom foéror-
sakad av en infektion, som kan leda till
allvarlig funktionsnedsattning eller dod.
Din lakare kommer att ordna mag-
netkameraundersoékningar (MRI) fére
behandlingsstart och under behandling
for att dvervaka risken fér PML.

Kontakta din lakare sa snart som mojligt
om du tror att din MS blir varre eller om
du marker ndgra nya symtom, som t ex.
foérdndringar i humor eller beteende, ny
eller forvarrad svaghet pa ena sidan av
kroppen, férandringar i synen, férvirring,
minnesbortfall, tal- och kommuni-
kationssvarigheter. Dessa kan vara
symtom pa PML.

Cancer

En ldkare kommer att beddéma om
patienten som tar fingolimod behd&ver
genomga cancerundersdkning (inklu-
sive ett cellprov) och om patienten boér
fa HPV-vaccinet.

Skin cancer

Hudcancer har rapporterats hos patien-
ter med MS som behandlats med fingo-
limod. Informera ldkaren omedelbart om
du marker ndgra hudknoélar (t.ex. blanka
parllika knutor), flackar eller ppna

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 Gver tiden.

Leverfunktion

Nagra fall av akut leversvikt som kravt
levertransplantation samt kliniskt signi-
fikant leverskada har rapporterats. Du/
ditt barn/ din vardnadshavare kommer
att behdva lamna blodprov 1, 3, 6, 9 och
12 manader efter behandlingsstarten
samt regelbundet darefter tills det gatt
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2 manader sedan behandlingen med
fingolimod avslutats. Om du/ditt barn/
din vardnadshavare noterar gulfargning
av huden eller 6gonvitorna, onormalt
mork urin (brunfargad), smarta pa
hdger sida av magen, trétthet, minskad
aptit eller oforklarligt illamaende och
krakningar ska du omedelbart kontakta
din/ditt barns/din vardnadshavares
lakare, eftersom detta kan vara tecken
pa leverskada.

Pregnancy

Fertila kvinnor (inklusive tonarsflickor)
ska fa regelbunden information om

de allvarliga riskerna for fostret vid
behandling med fingolimod. P4 grund
av de allvarliga riskerna for fosterskada
maste fertila kvinnor (inklusive tonars-
flickor) ha ett negativt graviditetstest
innan de pabdrjar behandling och de
maste anvanda en effektiv preventiv-
metod under behandling med fingo-
limod och i 2 manader efter avslutad
behandling. Rapportera genast till din
lakare om du (avsiktligt eller oavsiktligt)
blir gravid medan du tar fingolimod
och upp till 2 manader efter avslutad
behandling med Fingolimod Orion.

Synrubbningar

Fingolimod Orion kan orsaka svullnad i
Ogats bakre del, ett tillstand som kallas
makuladdem. Kontakta omedelbart
l&karen om du/ditt barn/din vardnads-
havare upplever synrubbningar under
behandlingen eller inom tvd manader
efter att behandlingen avslutats.

Krampanfall

Krampanfall kan férekomma under
behandlingen. Informera ldkaren om
personen som tar fingolimod, eller
nagon narstdende, du/ditt barn/din
vardnadshavare eller en familjemedlem
har en historia av epilepsi.

Depression och angest

Depression och dngest férekommer
med &kad frekvens hos MS-patienter
och har ocksa rapporterats hos barn i
aldern 10 ar eller aldre som fatt behand-
ling med fingolimod. Tala med din/

ditt barns/din vardnadshavares lakare
om du/ditt barn/din vardnadshavare
upplever sadana symtom.

Nar behandlingen med Fingolimod
Orion avslutas kan sjukdomen ater bli
aktiv. Lakaren kommer att avgéra om
uppfoéljning behdvs efter att behand-
lingen med Fingolimod Orion avslutats
och hur den i sa fall ska genomforas.
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Rapportering av biverkningar:

Att rapportera misstankta biverkningar efter godkan-
nandet av lakemedlet ar viktigt. Det mojliggodr fortsatt
Svervakning av lakemedlets nytta/risk-balans.

Fimeas kontaktuppgifter for
rapportering av biverkningar:

www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea

Registret dver lakemedelsbiverkningar
PB 55

00034 FIMEA

Férsaljningstillstandsinnehavarens
kontaktuppgifter for rapportering av biverkningar:

Orion Abp Orion Pharma, tel. 010 439 8250
pharmacovigilance@orionpharma.com

For mer information om produkten:
Orion Abp Orion Pharma, PB 65, 02101 Esbo
tel. 010 439 8250
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