PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Fingolimod Tillomed 0,5 mg kova kapseli
fingolimodi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lidfikkeen ottamisen, silli se

siséltia sinulle tirkeita tietoja

- Sdilyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kiddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovat kapselit ovat ja mihin niitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovia kapseleita
Miten Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovat kapselit otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovien kapseleiden sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A e

1. Miti Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovat kapselit ovat ja mihin niita kiiytetiin

Miti Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovat kapselit ovat
Fingolimod Tillomed 0,5 mg kova kapseli siséltdd vaikuttavana aineena fingolimodia.

Mihin Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovia kapseleita kiytetiin

Fingolimodia kéytetdén aikuisille sekd vahintdédn 10-vuotiaille lapsille ja nuorille aaltomaisen
(relapsoivan-remittoivan) multippeliskleroosin (MS-taudin) hoitoon, erityisesti:

- potilaille, joilla toinen MS-hoito ei ole antanut haluttua vastetta

tai

- potilaille, joilla on nopeasti etenevé vaikea MS.

Fingolimodi ei paranna MS-tautia, mutta se auttaa vihentdméén pahenemisvaiheita ja hidastaa MS-
taudin aiheuttamien fyysisten toimintahdirididen kehittymista.

Fingolimod, jota Fingolimod Tillomed siséltdd, voidaan joskus kiyttdd myos muiden kuin tissd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Mikéi multippeliskleroosi on

MS-tauti on krooninen sairaus, joka vaikuttaa keskushermostoon eli aivoihin ja selkdytimeen. MS-
taudissa tulehdus tuhoaa keskushermoston hermosyitd suojaavan vaipan (myeliinitupen) ja estdd
hermoja toimimasta normaalisti. Tétd ilmiotd kutsutaan myeliinikadoksi.

Toistuvat hermoston oirejaksot (pahenemisvaiheet, relapsit), jotka ovat merkki keskushermoston
tulehduksista, ovat tyypillisid relapsoivalle-remittoivalle MS-taudille. Oireet vaihtelevat, mutta
tyypillisid oireita ovat kédvelyvaikeudet, puutuminen, ndkohdiriét tai tasapainohiiriot.



Pahenemisvaiheen oireet saattavat hivitd kokonaan, kun pahenemisvaihe pééttyy, mutta jotkut oireet
saattavat jaada pysyviksi.

Miten Fingolimod Tillomed 0,5 mg kova kapseli vaikuttaa

Fingolimodi auttaa elimistdd suojautumaan immuunijarjestelmén hyokkayksiltd keskushermostossa
viahentdmalld tiettyjen valkosolujen (lymfosyyttien) kykyé liitkkua vapaasti elimistossd ja estdmalla
niitd pddsemistd aivoihin ja selkdytimeen. Tdmé rajoittaa MS-taudista aiheutuvia hermovaurioita.
Fingolimodi my®s hillitsee joitakin elimistdon immuunireaktioita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovia kapseleita

Ali ota Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovia kapseleita

- jos sinulla on alentunut immuunivaste (immuunivajausoireyhtymaistd, sairaudesta tai
immuunivastetta vahentavasta ladkityksestd johtuva).

- jos ladkdri epdilee, ettd sinulla saattaa olla harvinainen aivoinfektio nimeltiéin
progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML) tai jos PML on vahvistettu.

- jos sinulla on vakava aktiivinen infektio tai aktiivinen krooninen infektio, kuten
hepatiitti tai tuberkuloosi.

- jos sinulla on aktiivinen syopé.

- jos sinulla on vakava maksasairaus.

- jos sinulla on ollut edeltiivien 6 kuukauden aikana sydinkohtaus, rasitusrintakipua,
aivohalvaus tai aivohalvauksen ensioireita taikka tietyntyyppinen sydimen vajaatoiminta.

- jos sinulla on tietyntyyppistd epéasdinndllistii tai poikkeavaa sydimen sykettd (arytmia) tai
EKG-tutkimuksessa todettavaa QT-ajan pitenemistd ennen fingolimodihoidon aloittamista.

- jos kaytit tai olet dskettiain kiyttinyt rytmihairiolasiketti kuten kinidiinid, disopyramidia,
amiodaronia tai sotalolia.

- josolet raskaana tai olet nainen, joka voi tulla raskaaksi mutta et kiiyta tehokasta ehkiisya.

- jos olet allerginen fingolimodille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Jos jokin ndistd koskee sinua tai olet epdvarma, keskustele ldiikédrin kanssa ennen kuin otat

Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovia kapseleita.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin kanssa ennen kuin otat Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovia kapseleita:

- jos sinulla on vaikeita hengitysvaikeuksia nukkuessasi (vaikea uniapnea).

- jos sinulla on Kerrottu olevan poikkeava sydénfilmi.

- jos sinulla on sydimen hidaslyontisyyden oireita (esim. huimausta, pahoinvointia tai
sydimentykytysti).

- jos kaytit tai olet #Askettiin kiyttinyt sydimensykettd hidastavia liddkkeitd (kuten
beetasalpaajia, verapamiilia, diltiatseemia tai ivabradiinia, digoksiinia, antikoliiniesteraasien
tyyppisié ladkkeitd tai pilokarpiinia).

- jos sinulla on aiemmin ilmennyt é&Kkillisti tajunnan menetystd tai pyortyilya
(synkopeekohtauksia).

- jos suunnittelet rokotuksen ottamista.

- jos et ole sairastanut vesirokkoa.

- jos sinulla on tai on ollut ndkohiiri6itd tai muita turvotuksen oireita tarkan néon alueella
(makulassa) silmédn takaosassa (tila, jota kutsutaan makulaariseksi turvotukseksi, ks.
jéljempénd), silmén tulehdus tai infektio (uveiitti), tai sinulla on diabetes (joka voi aiheuttaa
silmévaivoja).

- jos sinulla on maksavaivoja.

- jos sinulla on kohonnut verenpaine, jota ei saada hoitotasapainoon liékityksell.

- jos sinulla on vakava keuhkosairaus tai tupakkayska.

Jos jokin ndistd koskee sinua tai olet epdvarma, keskustele ladikédrin kanssa ennen kuin otat

Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovia kapseleita.



Hidas syddmensyke (bradykardia) ja epdsddnnollinen syddmensyke

Fingolimodi aiheuttaa syddmensykkeen hidastumista hoidon alussa tai ensimmdisen 0,5 mg annoksen
jilkeen siirryttdessd 0,25 mg vuorokausiannoksesta 0,5 mg vuorokausiannokseen. Sen vuoksi saatat
tuntea huimausta tai visymysti, saatat tiedostaa sydédmensykkeesi tai verenpaineesi voi alentua. Kerro
lidkarille, jos nimi vaikutukset ovat voimakkaita, koska saatat tarvita vilitonti hoitoa.
Fingolimodi voi aiheuttaa myds epdsddnnollistd syddmensykettd erityisesti ensimmaéisen annoksen
jilkeen. Epidsddnnollinen syddmensyke palautuu yleensd normaaliksi alle vuorokaudessa. Hidas
syddmensyke palautuu normaaliksi yleensd kuukauden kuluessa. Kliinisesti —merkittdvid
syddmensykkeen muutoksia ei ole yleensé odotettavissa tdmén ajanjakson aikana.

Ensimmadisen fingolimodiannoksen jédlkeen tai ensimmadisen 0,5 mg annoksen jéilkeen 0,25 mg
vuorokausiannoksesta siirtymisen yhteydessa laékari pyytda sinua jddméédn vastaanotolle tai klinikalle
véahintddn kuuden tunnin ajaksi seurantaan, jonka aikana syddmensyke ja verenpaine mitataan kerran
tunnissa ja jotta tarvittaviin hoito- ja tutkimustoimenpiteisiin voidaan ryhtyd, jos hoidon alussa
esiintyvid sivuvaikutuksia ilmenee. Sinusta otetaan sydanfilmi ennen ensimmdisti fingolimodiannosta
ja kuuden tunnin seurannan jéilkeen. Léaékari voi seurata sydanfilmié reaaliaikaisesti tdnd aikana. Jos 6
tunnin jilkeen syddmensykkeesi on erittdin hidas tai hidastumassa tai sydédnfilmissd ndkyy
poikkeavuuksia, seurantaa saatetaan pidentdd (védhintddn kahdella tunnilla ja mahdollisesti yon yli)
sithen asti, kunnes tilasi on korjaantunut. Ndin saatetaan tehdd myds silloin, jos aloitat fingolimodin
uudestaan hoidon keskeytyksen jilkeen, riippuen seké tauon pituudesta ettd siitd, kuinka kauan olit
kayttanyt fingolimodia ennen hoidon keskeytymista.

Jos sinulla on epdsddnnoéllinen tai poikkeava sydimensyke tai sellaisen riski, jos sydénfilmissési nakyy
poikkeavuuksia tai jos sinulla on sydédnsairaus tai syddmen vajaatoiminta, fingolimodi ei valttdmatta
sovi sinulle.

Jos sinulla on aiemmin ilmennyt dkillinen tajunnanmenetys tai hidastunut sydamensyke, fingolimodi ei
ehka sovi sinulle. Kardiologi (sydanldakéri) tutkii sinut ja neuvoo sinua fingolimodihoidon aloituksesta,
myds yon yli kestdvisti seurannasta.

Jos kaytit ladkkeitd, jotka voivat hidastaa syddmensykettd, fingolimodi ei ehké sovi sinulle. Voidaksesi
aloittaa fingolimodihoidon kardiologin on tutkittava sinut ja selvitettidva, voidaanko lddkkeesi vaihtaa
sellaiseen lddkkeeseen, joka ei hidasta syddmensykettd, Jos vaihto ei ole mahdollinen, kardiologi
neuvoo sinua fingolimodihoidon aloituksesta, myds yon yli kestévésti seurannasta.

Jos et ole sairastanut vesirokkoa

Jos et ole sairastanut vesirokkoa, ladkari tarkistaa vastustuskykysi vesirokkoa aiheuttavalle virukselle
(varicella zoster -virus). Jos sinulla ei ole suojaa virusta vastaan, sinut tdytyy ehké rokottaa ennen kuin
voit aloittaa fingolimodihoidon. Siind tapauksessa lddkéri siirtdd fingolimodihoidon aloittamista,
kunnes rokotusohjelman viimeisen annoksen antamisesta on kulunut yksi kuukausi.

Infektiot

Fingolimodi vihentdd valkosolujen madrda veressdsi (erityisesti lymfosyyttejd). Valkosolut torjuvat
infektioita. Kun kaytét fingolimodia (ja kahden kuukauden ajan hoidon lopettamisen jalkeen), voit saada
infektioita tavanomaista herkemmin. Jos sinulla on jo jokin infektio, se voi pahentua. Infektiot voivat
olla vakavia ja henked uhkaavia. Jos arvelet, ettd sinulla on infektio, sinulla on kuumetta, tunnet olosi
flunssaiseksi, sinulla on vyOruusua tai sinulla on péainsdrkyéd, johon liittyy niskajaykkyyttd,
valoherkkyyttd, pahoinvointia, ihottumaa ja/tai sekavuutta tai kouristuskohtauksia (nimé voivat olla
oireita sieni-infektion tai herpesvirusinfektion aiheuttamasta aivokalvotulehduksesta ja/tai
aivotulehduksesta), ota vélittomaisti yhteys ladkariin, koska kyseessé voi olla vakava ja henked uhkaava
sairaus.

Fingolimod Tillomed-valmistetta kéytténeilld on ilmoitettu papilloomavirusinfektioita (HPV), mukaan
lukien papillooma, dysplasia, syylét ja HPV-infektioon liittyvé syOpa. Ladkari saattaa suositella HPV-
rokotetta ennen hoidon aloittamista. Jos olet nainen, 1ddkari saattaa myds suositella HPV-testausta.



PML

PML on harvinainen infektion aiheuttama aivosairaus, joka saattaa johtaa vakavaan vammautumiseen
tai kuolemaan. Ladkari jarjestdd magneettikuvauksen (MRI) ennen hoidon aloittamista, sekd hoidon
aikana PML-riskin seuraamiseksi.

Jos epiilet, ettdi MS-tautisi on pahenemassa tai jos huomaat uusia oireita, kuten mielialan tai
kayttdytymisen muutoksia, uutta tai pahenevaa toispuoleista heikkoutta, ndkokyvyn muutoksia,
sekavuutta, muistikatkoksia tai puhe- ja kommunikaatiovaikeuksia, kerro asiasta lddkarille
mahdollisimman pian. Namé voivat olla PML:n oireita. Keskustele my0s kumppanisi tai hoitajiesi
kanssa ja kerro heille hoidostasi. Sinulla saattaa ilmeta oireita, joita et ehké itse huomaa..

Jos saat PML:n, sairautta voidaan hoitaa ja Fingolimod Tillomed -hoitosi lopetetaan. Jotkut ihmiset
voivat saada tulehdusreaktion, kun Fingolimod Tillomed poistuu kehosta. Témé reaktio (tunnetaan
nimelld elpyvin immuniteetin tulehdusoireyhtymi tai IRIS) voi johtaa tilasi pahenemiseen, mukaan
lukien aivotoiminnan huononemiseen.

Makulaturvotus

Jos sinulla on tai on ollut ndkohéiridita tai muita turvotuksen merkkeja tarkan ndon alueella (makulassa)
silmén takaosassa, tulehdus tai infektio silmédssd (uveiitti) tai diabetes, ladkari saattaa maarata sinut
silmatutkimukseen ennen kuin aloitat fingolimodihoidon.

Ladkari saattaa mdadrdtd sinut silmétutkimukseen 3—4 kuukautta fingolimodihoidon aloittamisen
jélkeen.

Makula on verkkokalvolla silmén takaosassa sijaitseva pieni alue, joka auttaa ndkeméan muotoja, véreja
ja yksityiskohtia selvésti ja terdvésti. Fingolimodi voi aiheuttaa turvotusta makulassa eli tilan, jota
kutsutaan makulaturvotukseksi. Turvotusta esiintyy yleensd fingolimodihoidon neljan ensimmaéisen
kuukauden aikana.

Makulaturvotuksen kehittymisen todenndkdisyys on suurempi, jos sinulla on diabetes tai sinulla on
ollut uveiitiksi kutsuttu silmétulehdus. Tall6in 1ddkéri madrdda sinut sddnnollisiin silméitutkimuksiin
makulaturvotuksen havaitsemiseksi.

Kerro lddkérille ennen fingolimodihoidon jatkamista, jos sinulla on ollut makulaturvotusta.

Makulaturvotus voi aiheuttaa joitakin samoja nédkooireita kuin MS-taudin pahenemisvaihe
(ndkohermon tulehdus). Alkuvaiheessa tila saattaa olla oireeton. Muista kertoa ldédkérille kaikista
nakomuutoksista. Ladkari saattaa maaratd sinut silmatutkimukseen erityisesti, jos

- tarkan ndon alueesi hdmartyy tai siind nékyy varjoja

- sinulle syntyy sokea piste tarkan néon alueelle

- sinulla on vaikeuksia ndhda vireja tai pienid yksityiskohtia.

Maksan toimintakokeet

Jos sinulla on vakavia maksavaivoja, et saa kdyttdd fingolimodia. Fingolimodi voi vaikuttaa maksan
toimintaan. Et luultavasti huomaa mitddn oireita, mutta jos sinulla esiintyy ihon tai silmdnvalkuaisten
keltaisuutta, poikkeavan tummaa virtsaa (ruskean varistd), kipua vatsa-alueen (mahan) oikealla
puolella, visymystd, heikompi ruokahalu kuin normaalisti tai selittiméatonta pahoinvointia ja oksentelua
ota vilittomiisti yhteys ldédkiriin.

Jos sinulla ilmenee miké tahansa néistd oireista aloitettuasi fingolimodihoidon, ota vilittomisti yhteys
ladkériin.



Ladkari maarad sinulle maksan toimintaa mittaavia verikokeita ennen hoitoa, hoidon aikana ja hoidon
jélkeen. Jos verikokeiden tulokset viittaavat maksan toimintahdiriodn, on mahdollista, ettd joudut
keskeyttdméén fingolimodihoidon.

Kohonnut verenpaine
Koska fingolimodi aiheuttaa lievdn verenpaineen kohoamisen, lddkéri saattaa haluta tarkistaa
verenpaineesi sadnnollisesti.

Keuhkosairaudet
Fingolimodi vaikuttaa jonkin verran keuhkojen toimintaan. Haittavaikutusten todennékoisyys saattaa
olla suurempi potilailla, joilla on vakava keuhkosairaus tai tupakkayska.

Verenkuva

Fingolimodihoidon odotetaan vdhentdvin valkosolujen méaadrdd veressdsi. Madrd palautuu yleensa
normaaliksi kahden kuukauden kuluessa hoidon lopettamisesta. Jos sinulle tehdéén verikokeita, kerro
ladkarille, ettd kéytét fingolimodia. Muutoin l4ékari ei valttdmattd osaa tulkita tuloksia oikein. Tiettyjd
verikokeita varten lddkéri voi joutua ottamaan sinusta normaalia enemmén verta.

Ennen kuin aloitat fingolimodihoidon, 14dkéri varmistaa, ettd veresi valkosolutaso on riittdvé, ja han
saattaa toistaa verikokeet sddnnoéllisesti. Jos veren valkosolutaso on liian alhainen, on mahdollista, etti
joudut keskeyttiméén fingolimodihoidon.

Posteriorinen reversiibeli enkefalopatiaoireyhtymé (PRES)*

Fingolimodihoitoa saaneilla MS-potilailla on ilmoitettu harvoin posteriorista reversiibelid
enkefalopatia- oireyhtyméé (PRES). Oireita voivat olla dkillisesti alkava vaikea pdénsarky, sekavuus,
kouristuskohtaukset ja nd6n muutokset. Kerro heti laékérille, jos sinulla on mité tahansa néista oireista
fingolimodihoidon aikana, silld kyseessé voi olla vakava sairaus.

Syopé

Thosy6pid on raportoitu fingolimodilla hoidetuilla MS-potilailla. Kerro heti 14ékérille, jos huomaat
ithokyhmyja (esim. kiiltdvid helmimdiisid kyhmyjd), ldiskid tai avohaavoja, jotka eivdt parannu
viikkojen kuluessa. IThosydvéin oireena voi olla ihokudoksen poikkeava kasvu tai ihomuutokset (esim.
poikkeavat luomet), joiden viri, muoto tai koko muuttuu ajan mittaan. Ennen kuin aloitat fingolimodin
kdyton, ihosi on tutkittava ihokyhmyjen varalta. Ladkéri tutkii ihosi sddnnollisesti my0s
fingolimodihoidon aikana. Jos sinulle tulee iho-ongelmia, lddkdri saattaa ldhettdd sinut
ihotautiladkarille, joka tarkastuksen jdlkeen saattaa p@attdd, ettd sinut on tédrkedd tarkastaa
sadnndllisesti.

Imukudosjérjestelmin syopdd (lymfoomaa) on raportoitu fingolimodilla hoidetuilla MS-potilailla.

Aurinkoaltistus ja suojautuminen auringonvalolta

Fingolimodi heikentéd immuunijérjestelmén toimintaa. Témé suurentaa tiettyjen syGpien ja etenkin
ihosy0pien riskid. Vdhenna altistumistasi auringonvalolle ja UV-siteilylle seuraavasti:

e Suojaa iho asianmukaisesti vaatteilla.

e Levitd iholle sddnndllisesti aurinkovoidetta, jonka UV-suojakerroin on suuri.

MS-taudin pahenemisvaiheeseen liittyvit poikkeavat aivomuutokset

MS-taudin pahenemisvaiheeseen liittyvid poikkeuksellisen suuria aivomuutoksia on ilmoitettu
harvinaisina tapauksina fingolimodihoitoa saavilla potilailla. Jos pahenemisvaihe on vaikea, ladkari
harkitsee tilan arvioimista magneettikuvauksella ja paattda, onko fingolimodihoito lopetettava.

Vaihto muista hoidoista fingolimodiin

Ladkdari voi vaihtaa lddkityksesi suoraan beetainterferonista, glatirameeriasetaatista tai
dimetyylifumaraatista fingolimodiin, jos aikaisempi hoitosi ei ole aiheuttanut mitdén poikkeavuuksia.
Sulkeakseen pois tdllaiset poikkeavuudet ladkdri saattaa joutua tekemddn verikokeita.




Natalitsumabihoidon jdlkeen sinun on mahdollisesti odotettava 2—3 kuukautta ennen fingolimodin
aloittamista. Jos lddkityksesi vaihdetaan teriflunomidista, 144kéari saattaa ohjeistaa sinua odottamaan
tietyn ajan tai kdyttimédn nopeutetusti laékettd elimistostd poistavaa menetelméd ennen ladkityksen
vaihtoa. Jos olet saanut alemtutsumabihoitoa, tarvitaan perusteellinen laékérin suorittama arviointi ja
keskustelu 1ddkarin kanssa ennen kuin voidaan paattad, onko fingolimodi sinulle sopiva lddke.

Hedelméllisessé idssé olevat naiset

Fingolimodin kayttd raskauden aikana voi aiheuttaa haittaa sikidlle. Ennen fingolimodihoidon
aloittamista ladkari kertoo sinulle riskistd ja pyytdd sinua tekeméén raskaustestin sen varmistamiseksi,
ettet ole raskaana. Ladkdri antaa sinulle kortin, jossa selitetddn, miksi et saa tulla raskaaksi
fingolimodihoidon aikana. Kortissa kerrotaan myds, mitd sinun on tehtivi, ettet tule raskaaksi
fingolimodihoidon aikana. Sinun on kaytettdvd tehokasta ehkiisyd hoidon aikana ja vield kahden
kuukauden ajan hoidon lopettamisen jalkeen (ks. kohta ”Raskaus ja imetys”).

MS-taudin paheneminen fingolimodihoidon lopettamisen jalkeen
Alé lopeta fingolimodin kayttod dlakd muuta annostasi keskustelematta asiasta ensin laékérin kanssa.

Kerro heti lddkérille, jos sinusta tuntuu, ettd MS-tautisi pahenee fingolimodihoidon lopettamisen
jilkeen. Tilanne voi olla vakava (ks. Jos lopetat Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovien kapseleiden
kayton” kohdassa 3 sekd kohta 4, ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

Lakkaat
Fingolimodin kaytosté idkkaille (yli 65-vuotiaille) potilaille on vain rajallisesti tietoa. Jos sinulla on
téhén liittyvid huolenaiheita, kddnny lddkéarin puoleen.

Lapset ja nuoret
Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovia kapseleita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi alle 10-vuotiaille lapsille,
koska valmisteen kdyttod ei ole tutkittu tdimén ikdryhman MS-potilailla.

Edelld mainitut varoitukset ja varotoimet koskevat myds lapsia ja nuoria. Seuraavat tiedot ovat erityisen

tarkeitd lapsille ja nuorille sekd heidan hoitajilleen:

- Ennen fingolimodihoidon aloittamista l1adkéri tarkistaa rokotustilanteesi. Jos et ole saanut tiettyja
rokotuksia, rokottaminen voi olla vélttimétonta, ennen kuin fingolimodihoito voidaan aloittaa.

- Kun otat fingolimodia ensimmadisen kerran tai kun siirryt 0,25 mg vuorokausiannoksesta 0,5 mg
vuorokausiannokseen, ladkari seuraa syddmesi sykettd (ks. ”Hidas sydamensyke [bradykardia] ja
epasddnnollinen syddmensyke” edelld).

- Jos sinulle ilmaantuu kouristuskohtauksia ennen fingolimodihoidon alkua tai hoidon aikana, kerro
asiasta ladkarille.

- Jos sinulla on masennusta tai ahdistuneisuutta tai jos niitd ilmaantuu fingolimodihoidon aikana,
kerro asiasta ladkérille. Tarkempi seuranta saattaa olla tarpeen.

Muut ldsikevalmisteet ja Fingolimod Tillomed 0,5 mg kova kapseli

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat

kayttdd muita ladkkeitd. Kerro laédkarille, jos kdytét jotakin seuraavista ladkkeista.

¢ Immuunijirjestelmén toimintaa estivit tai muuttavat liiikkeet, mukaan lukien muut

MS-taudin hoitoon kiytettivit liddkkeet, kuten beetainterferoni, glatirameeriasetaatti,
natalitsumabi, mitoksantroni, teriflunomidi, dimetyylifumaraatti tai alemtutsumabi. Et saa
kayttda Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovia kapseleita samanaikaisesti ndiden lddkkeiden kanssa,
koska yhteiskdyttd saattaa voimistaa immuunijarjestelméadn kohdistuvaa vaikutusta (ks. myos
kohta ”Ali ota Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovia kapseleita™).

o Kortikosteroidit, koska lddkevaikutus immuunijérjestelméén voi korostua.

e Rokotteet. Jos tarvitset rokotusta, kysy ensin neuvoa ladkériltd. Fingolimodihoidon aikana ja
kahden kuukauden ajan hoidon paittymisen jalkeen sinulle ei saa antaa tietyntyyppisié rokotteita
(elavit heikennetyt rokotteet), koska télllaiset rokotteet voivat laukaista sen infektion, jota niiden



oli tarkoitus ehkdistd. Ténd aikana annetut muut rokotteet eivét vélttdmaéttd ole yhtéd tehokkaita
kuin yleensa.

o Sydimensyketti hidastavat ldikkeet (esimerkiksi bectasalpaajat, kuten atenololi).
Fingolimodin
kayttd samanaikaisesti ndiden ldfikkeiden kanssa saattaa voimistaa syddmensykkeeseen
kohdistuvaa vaikutusta ensimmaiisini hoitopéivina.

e Epiasidnnolliseen sydimensykkeeseen kiytettavit lddkkeet (kuten kinidiini, disopyramidi,
amiodaroni tai sotaloli).
Et saa kayttia fingolimodia samanaikaisesti ndiden lddkkeiden kanssa, koska se saattaa voimistaa
niiden vaikutusta episdinnolliseen syddmensykkeeseen (ks. myds kohta ”Ald ota Fingolimod
Tillomed 0,5 mg kovia kapseleita™).
e Muut lidikkeet:
— proteaasinestijit, infektiolddkkeet, kuten ketokonatsoli, atsoli-sienilddkkeet, klaritromysiini
tai telitromysiini
— karbamatsepiini, rifampisiini, fenobarbitaali, fenytoiini, efavirentsi tai makikuisma
(mahdollinen riski fingolimodin tehon heikentymiseen).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Al4 kiyti fingolimodia raskauden aikana, jos yritét tulla raskaaksi tai jos voit tulla raskaaksi mutta et
kayta tehokasta ehkdisyé. Jos fingolimodia kéytetdan raskauden aikana, se voi aiheuttaa haittaa sikiolle.
Fingolimodille raskauden aikana altistuneilla vauvoilla on havaittu noin kaksi kertaa enemmén
synnynndisid epdmuodostumia kuin koko véestdssd (jossa synnynndisten epadmuodostumien
prosenttiméérd on noin 2-3 %). Useimmin ilmoitettuja epdmuodostumia olivat syddmen, munuaisten
sekd tuki- ja liikuntaelimiston epdmuodostumat.

Téstd syystd, jos olet nainen ja voit tulla raskaaksi:

- ennen kuin aloitat fingolimodihoidon, ladkari kertoo sinulle sikioon kohdistuvasta riskistd ja
pyytad sinua tekemédn raskaustestin varmistaakseen, ettet ole raskaana

ja

- sinun on kdytettdva tehokasta ehkdisya fingolimodihoidon aikana ja vield kahden kuukauden
ajan hoidon paittymisen jalkeen, ettet tule raskaaksi. Keskustele 1ddkéarin kanssa luotettavista
ehkdisymenetelmista.

Ladkéri antaa sinulle kortin, jossa selitetddn, miksi et saa tulla raskaaksi, kun kdytit Fingolimod
Tillomed 0.5 mg kovia kapseleita.

Ota vilittomésti yhteys ladkiriin, jos tulet raskaaksi sini aikana, kun kiytit Fingolimod
Tillomed 0,5 mg kovia kapseleita. Laakari lopettaa hoidon (ks. ”Jos lopetat Fingolimod Tillomed 0,5
mg kovien kapseleiden kdyton” kohdassa 3 seki kohta 4, ”Mahdolliset haittavaikutukset”). Raskauden
aikana toteutetaan erityisseurantaa.

Imetys
Al imetd, kun kiytit Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovia kapseleita. Fingolimodi voi erittyé

rintamaitoon ja aiheuttaa vakavia haittoja lapsellesi.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Laakari kertoo sinulle, vaikuttaako sairautesi kykyysi ajaa ajoneuvoa, my0s polkupyorid, ja kéiyttaa
koneita turvallisesti. Fingolimodin ei odoteta vaikuttavan kykyysi ajaa autoa tai kdyttdd koneita.



Hoidon alussa joudut kuitenkin jadméan lddkérin vastaanotolle kuuden tunnin ajaksi ensimmaéisen
fingolimodiannoksen ottamisen jéilkeen. Kykysi ajaa autoa tai kéyttdd koneita ténd aikana ja
mahdollisesti tdimén jilkeenkin saattaa olla heikentynyt.

Léadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia tehtavia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé naihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovia kapseleita otetaan
Fingolimodihoitoa valvoo multippeliskleroosin hoitoon perehtynyt laakéri.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 1adkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Suositeltu annos on:

Aikuiset:
Annos on yksi 0,5 mg kapseli vuorokaudessa.

Kaytto lapsille ja nuorille (vihintian 10-vuotiaille):
Annos riippuu painosta:

e Lapset ja nuoret, joiden paino on enintdidn 40 kg: 0,25 mg vuorokaudessa.

o Lapset ja nuoret, joiden paino on yli 40 kg: yksi 0,5 mg kapseli vuorokaudessa. Jos lapsen tai
nuoren hoito aloitetaan yhdelld 0,25 mg kapselilla vuorokaudessa ja paino vakiintuu
myOhemmin yli 40 kg:aan, lddkéri ohjeistaa siirtymdidn yhden 0,5 mg kapselin ottoon
vuorokaudessa. Tdssd tapauksessa on suositeltavaa toistaa ensimmdiisen annoksen
seurantajakso.

Al yliti suositeltua annosta.
Fingolimod Tillomed 0,5 mg kova kapseli otetaan suun kautta.

Ota Fingolimod Tillomed 0,5 mg kova kapseli kerran vuorokaudessa vesilasillisen kera. Fingolimod
Tillomed 0,5 mg kova kapseli on aina nieltdvé ehjana eikd kapseleita saa avata. Fingolimod Tillomed
0,5 mg kova kapseli voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai tyhjaan mahaan.

Kun otat Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovan kapselin samaan aikaan joka péivd, sinun on helppo
muistaa, milloin on lddkkeen ottamisen aika.

Jos sinulla on kysymyksid Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovien kapselien kéyton kestosta, kddnny
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos otat enemmiin Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovia kapseleita kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, , ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskuks een (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovan kapselin
Jos olet kdyttianyt Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovia kapseleita vihemman kuin yhden kuukauden ajan
ja unohdat ottaa yhden pidivdannoksen, ota yhteys lddkériin ennen seuraavan annoksen ottamista.
Ladkari voi paéttad seurata tilaasi seuraavan annoksen oton aikana.



Jos olet kéyttinyt Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovia kapseleita vahintdén yhden kuukauden ajan ja
olet unohtanut ottaa laékkeesi yli kahden viikon ajan, ota yhteys lddkériin ennen seuraavan annoksen
ottamista. Ladkéri voi haluta seurata tilaasi seuraavan annoksen ottamisen aikana. Jos olet kuitenkin
unohtanut ladkkeen ottamisen lyhyemmaéksi kuin kahden viikon ajaksi, voit ottaa seuraavan annoksen
normaalisti.

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovien kapseleiden kiyton
Alé lopeta fingolimodin kayttod dlakd muuta annostasi keskustelematta asiasta ensin laékérin kanssa.

Fingolimodi séilyy elimistdssési kahden kuukauden ajan sen jélkeen, kun olet lopettanut sen kéyton.
Ténd aikana my0s valkosoluméérd (lymfosyyttimédrd) voi pysyé alhaisena ja sinulla voi edelleen ilmetd
tissé pakkausselosteessa kuvattuja haittavaikutuksia. Fingolimodihoidon lopettamisen jélkeen saatat
joutua odottamaan 6—8 viikkoa ennen uuden MS-hoidon aloittamista.

Jos aloitat fingolimodin kdyton uudelleen yli kahden viikon tauon jdlkeen, sinulla voi ilmetd
samanlainen vaikutus syddmensykkeeseen kuin todetaan yleensd hoitoa aloitettaessa, ja
uudelleenaloituksen yhteydessé sinun tulee olla lddkéarin vastaanotolla tai klinikalla seurannassa. Jos
olet keskeyttanyt hoidon yli 2 viikoksi, 414 aloita fingolimodin kayttda uudelleen keskustelematta ensin
ladkarin kanssa.

Fingolimodihoidon lopettamisen jéilkeen lddkari pdittdd mahdollisen seurannan tarpeesta ja
toteutuksesta. Kerro heti 14ékérille, jos sinusta vaikuttaa, ettd MS-tautisi pahenee fingolimodihoidon
lopettamisen jélkeen. Tilanne voi olla vakava.

Jos sinulla on kysymyksia timén lddkkeen kaytosté, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéikin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia tai muuttua vakaviksi.

Yleinen (voi esiintyé enintddn yhdelld henkil6lld kymmenesti):

- yska, johon liittyy limaisuutta, epamiellyttdvdd tunnetta rinnassa, kuumetta (keuhkosairauksien
oireita)

- herpesvirusinfektio (herpes zoster eli vydruusu), jonka oireita voivat olla rakkulat, kirvely,
kutina tai kipu iholla, tyypillisesti yldvartalolla tai kasvoissa. Muita oireita voivat olla kuume
ja heikotus infektion alkuvaiheessa, jota seuraa puutuminen, kutina tai punaiset ldiskét ja
vaikea kipu

- hidas syddmensyke (bradykardia), epasaannollinen syddmensyke

- tyvisolusyoviksi kutsuttu ihosySpétyyppi, joka usein esiintyy helmimaéisind kyhmyind, vaikkakin
se voi esiintyd myods muissa muodoissa

- masennus ja ahdistuneisuus ovat tunnetusti yleisempia MS-potilailla, ja niitd on raportoitu myos
fingolimodia kayttavilla pediatrisilla potilailla

- painon lasku.

Melko harvinainen (voi esiintyé enintédn yhdelld henkildlla sadasta):

- keuhkokuume, jonka oireita voivat olla kuume, yské, hengitysvaikeudet

- makulaturvotus (verkkokalvolla keskeisen ndon alueella silmdn takaosassa ilmeneva
turvotus), jonka oireita voivat olla varjot tai sokeat pisteet tarkan nddn alueella, ndon
hdmartyminen, vaikeus erottaa véirejé tai yksityiskohtia

- verihiutaleniukkuus, joka lisdd verenvuodon tai mustelmien riskid
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- melanooma (ihosy6péatyyppi, joka saa yleensd alkunsa poikkeavasta luomesta). Melanooman
yhteydessd luomen koko, muoto, korkeus tai véri voi muuttua ajan mittaan tai iholle voi
kehittyd uusia luomia. Luomet saattavat olla kutiavia, ne voivat vuotaa verta tai haavautua

- kouristuskohtaukset (yleisempii lapsilla ja nuorilla kuin aikuisilla).

Harvinainen (voi esiintyé enintdin yhdelld henkil6114 tuhannesta):

- tila, jota kutsutaan posterioriseksi reversiibeliksi enkefalopatiaoireyhtyméksi (PRES).
Oireita voivat olla #killisesti alkava vaikea pédédnsirky, sekavuus, epileptiset kohtaukset
ja/tai ndkohdiriot

- lymfooma (syopatyyppi, joka vaikuttaa imuteihin)

- okasolusy0Opa: ihosyopatyyppi, joka voi ilmetd kiintednd punoittavana kyhmyné, rupeutuvana
haavaumana tai uuden haavauman kehittymisené aiempaan arpeen.

Hyvin harvinainen (voi esiintyd harvemmalla kuin yhdelld 10 000:sta):
- epénormaali syddmen séhkoisen toiminnan rekisterdinti (T-aallon inversio)
- ihmisen herpesvirus 8-infektioon liittyva kasvain (Kaposin sarkooma).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

- allergiset reaktiot mukaan lukien ihottuma tai kutiava nokkosrokko, huulten, kielen tai
kasvojen turvotus, jotka ilmaantuvat todennékdisimmin fingolimodihoidon aloituspéivéni

- maksasairauden oireet (maksan vajaatoiminta mukaan lukien), kuten ihon ja silménvalkuaisten
keltaisuus, pahoinvointi tai oksentelu, kipu vatsan oikealla puolella, tumma (ruskea) virtsa,
heikentynyt ruokahalu, vdsymys ja poikkeavat maksan toimintakokeiden tulokset. Hyvin
harvoissa tapauksissa maksan vajaatoiminta voi johtaa maksansiirtoon

- harvinaisen aivoinfektion, progressiivisen multifokaalisen leukoenkefalopatian (PML), riski.
PML:n oireet voivat olla samankaltaisia kuin MS-taudin pahenemisoireet. Sinulle saattaa my0s
ilmaantua sellaisia oireita, joita et itse huomaa, kuten muutoksia mielialassasi tai kaytoksessési,
muistikatkoksia, puhe- ja kommunikaatiovaikeuksia, jotka l4dkéarin on tutkittava tarkemmin
PML:n poissulkemiseksi. Jos epdilet MS-tautisi pahentuneen, tai jos sind tai ldheisesi
huomaatte uusia tai tavallisesta poikkeavia oireita, on erittdin tarkeda, ettd keskustelet asiasta
ladkérin kanssa mahdollisimman pian

- tulehduksellinen héiri6 Fingolimod Tillomed -hoidon lopettamisen jélkeen (tunnetaan nimelld
elpyvéin immuniteetin tulehdusoireyhtyma tai IRIS)

- kryptokokki-infektiot (sieni-infektiotyyppi), mukaan lukien kryptokokkimeningiitti, jonka
oireena on esimerkiksi péédnsidrky, johon liittyy niskajaykkyyttd, valoherkkyytti,
pahoinvointia ja/tai sekavuutta

- merkelinsolukarsinooma (erds ihosyopétyyppi). Yksi merkelinsolukarsinooman mahdollinen
oire on ihonvérinen tai sinipunertava, kivuton kyhmy, joka sijaitsee usein kasvoissa, padssi tai
kaulan alueella. Merkelinsolukarsinooma voi my0s ilmeté kiintedn4, kivuttomana kyhmyna tai
massana. Pitkdkestoinen altistuminen auringonvalolle ja heikentynyt immuunijérjestelma
voivat altistaa merkelinsolukarsinoomalle

- Fingolimodihoidon lopettamisen jdlkeen MS-taudin oireet voivat palata ja ne voivat olla
pahempia kuin ennen hoitoa tai hoidon aikana

- autoimmuuninen muoto anemiasta (punasolujen vihentynyt méérd), jossa punaiset verisolut
tuhoutuvat (autoimmuunihemolyyttinen anemia).

Jos sinulla ilmenee mik4 tahansa néisté oireista ota vélittomasti yhteys ldédkériin.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin 1 kayttdjélla 10:std)

- influenssaviruksen aiheuttama infektio, jonka oireita voivat olla visymys, vilunvéristykset,
kurkkukipu, nivel- tai lihassérky, kuume

- paineen tai kivun tunne poskissa ja otsalla (sivuontelotulehdus)

- padnsarky

- ripuli

- selkékipu
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- maksaentsyymiarvojen suureneminen verikokeissa
- yské

Yleinen (voi esiintya enintddn yhdelld henkil6llda kymmenestd):

- silsa, ihon sieni-infektio (savipuoli)

- huimaus

- kova pédnsarky, johon usein liittyy pahoinvointia, oksentelua ja valoherkkyyttd (migreeni)

- alhainen valkosolutaso (lymfosyytit, leukosyytit)

- heikotuksen tunne

- kutiava, punoittava, kirveleva ihottuma (ekseema)

- kutina

- veren rasva-arvojen (triglyseridiarvojen) suureneminen

- hiustenléhto

- hengéstyminen

- masennus

- nddn haméartyminen (ks. myos kohta, jossa kerrotaan makulaturvotuksesta kohdasta Jotkin
haittavaikutukset voivat olla tai voivat muuttua vakaviksi”)

- kohonnut verenpaine (fingolimodi voi aiheuttaa lievdd verenpaineen kohoamista)

- lihaskipu

- nivelkipu.

Melko harvinainen (voi esiintyé enintdén yhdelld henkil6lla sadasta):
- alhainen neutrofiilitaso (tietyt valkosolut) veressa

- masentunut mieliala

- pahoinvointi.

Harvinainen (voi esiintyd enintdén yhdelld henkil6ll4 tuhannesta):
- imukudossyopa (lymfooma).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
- perifeerinen turvotus.

Jos sinulla ilmenee mik4 tahansa niisté haittavaikutuksista vakavana, ota yhteys ldédkiriin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmain tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovien kapseleiden siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ald kiytd titd l4dkettd kotelossa ja ldpipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin
(EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
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Tédma ladke ei vaadi lampoétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Séilytd alkuperdispakkauksessa.
Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittamisesté apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Fingolimod Tillomed 0,5 mg kova kapseli sisiltai
Vaikuttava aine on fingolimodi.
Yksi kova kapseli siséltdéd 0,5 mg fingolimodia (hydrokloridina).

Muut aineet ovat:

Kapselin sisdlto: vedeton kalsiumvetyfosfaatti, magnesiumstearaatti.

Kapselin kuori: liivate, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172).

Painomusteet. sellakka (E904), propyleeniglykoli (E1520), védkevd ammoniakki (E527),
kaliumhydroksidi (vain musta painomuste), musta rautaoksidi (E172) (vain musta painomuste).

Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovien kapseleiden kuvaus ja pakkauskoot
Fingolimod Tillomed 0,5 mg kova kapseli on kova 15,8 mm pitké kapseli, jossa on kirkkaankeltainen

lapindkymaton paa ja siind mustalla painettu teksti ”"HP 334" seka valkoinen ldpindkyméton runko.

Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovat Kkapselit ovat perforoidussa yksittdispakatussa
lapipainopakkauksessa (PVC/PVDC//alumiini), joka siséltdd 7x1, 28x1, 30x1, 98x1 kovaa kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Tillomed Pharma GmbH
Mittelstralle 5/5a

12529 Schonefeld
Saksa

Paikallinen edustaja
FrostPharma AB
Berga Backe 2

182 53 Danderyd
Ruotsi

Valmistaja'

MIAS Pharma Limited
Suite 2, Stafford House
Strand Road, Portmarnock
Co. Dublin

Irlanti

Tillomed Malta Limited
Malta Life Sciences Park
L.S2.01.06 Industrial Estate
San Gwann, SGN 3000, Malta

[(Vain todellinen julkaisupaikka mainitaan markkinoidussa tuotteessa
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Tilli lasikkeella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Maan nimi Tuotteen nimi
Saksa Fingolimod Tillomed 0,5 mg Hartkapseln
Italia Fingolimod Tillomed
Alankomaat Fingolimod Tillomed 0,5 mg harde capsules
Espanja Fingolimod Tillomed 0,5 mg capsulas duras EFG
Itdvalta Fingolimod Tillomed 0,5 mg Hartkapseln
Portugali Fingolimod Tillomed
Tanska Fingolimod Tillomed
Suomi Fingolimod Tillomed 0,5 mg kova kapseli
Norja Fingolimod Tillomed
Ruotsi Fingolimod Tillomed 0,5 mg hérda kapslar
Irlanti Fingolimod Tillomed 0.5 mg hard capsules

Tamaé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 24.04.2025
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BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Fingolimod Tillomed 0,5 mg hirda kapslar
fingolimod

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Fingolimod Tillomed &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Fingolimod Tillomed
Hur du tar Fingolimod Tillomed

Eventuella biverkningar

Hur Fingolimod Tillomed ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Fingolimod Tillomed iir och vad det anvénds for

Vad Fingolimod Tillomed ér
Fingolimod Tillomed innehaller den aktiva substansen fingolimod.

Vad Fingolimod Tillomed anvénds for

Fingolimod anvénds till vuxna och till barn och ungdomar (frén 10 ars alder) for att behandla skovvis
forlopande multipel skleros (MS), ndrmare bestdmt hos:

- Patienter som inte svarat trots behandling med en MS-behandling

eller

- Patienter som har snabb utveckling av svar MS.

Fingolimod botar inte MS, men bidrar till att minska antalet skov och till att bromsa utvecklingen av
fysiska funktionshinder pa grund av MS.

Fingolimod som finns i Fingolimod Tillomed kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Vad édr multipel skleros

MS ér en kronisk sjukdom som paverkar centrala nervsystemet (CNS), som bestar av hjirnan och
ryggmérgen. Vid MS forstors den skyddande skida (som kallas myelin) som omger nerverna i CNS pa
grund av inflammation, vilket gor att nerverna inte fungerar som de ska. Detta kallas demyelinisering.

Skovvis forlopande MS kinnetecknas av upprepade attacker (skov) av symtom fran nervsystemet som
speglar inflammationen i CNS. Symtomen varierar fran patient till patient, men de typiska symtomen
ar gangsvarigheter, domningar, synstorningar eller balansrubbningar. Nar skovet dr dver kan symtomen
forsvinna helt, men vissa besvar kan ocksa kvarsta.
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Hur Fingolimod Tillomed verkar

Fingolimod bidrar till att skydda mot immunsystemets angrepp pd CNS genom att minska vissa vita
blodkroppars (lymfocyters) formaga att rora sig fritt i kroppen och genom att hindra dem fran att na
fram till hjdrnan och ryggmargen. Detta begransar de nervskador som MS orsakar. Fingolimod sdnker
ocksé nagra av kroppens immunreaktioner.

2. Vad du behéver veta innan du tar Fingolimod Tillomed

Ta inte Fingolimod Tillomed

- om du har nedsatt immunsvar (pa grund av ett immunbristsyndrom, sjukdom eller ldkemedel
som hdmmar immunsystemet).

- om din lédkare misstdnker att du kan ha en séllsynt hjirninfektion som kallas progressiv
multifokal leukoencefalopati (PML) eller om PML har bekriftats.

- om du har en svér, aktiv infektion eller aktiv, kronisk infektion som hepatit eller
tuberkulos.

- om du har en aktiv cancer.

- om du har allvarliga leverbesvir.

- om du har haft hjirtinfarkt, angina, stroke eller varning om stroke eller vissa typer av
hjartsvikt under de senaste 6 manaderna.

- om du har vissa typer av oregelbundna eller onormala hjirtslag (arytmi), till exempel om du
har gjort ett EKG (elektrokardiogram) som visar ett langt QT-intervall innan du bérjar anvinda
fingolimod.

- om du tar eller nyligen har tagit medicin for oregelbundna hjirtslag, sdsom kinidin,
disopyramid, amiodaron eller sotalol.

- om du &r gravid eller om du dr kvinna i fertil alder och inte anviinder en effektiv
preventivimetod.

- om du ir allergisk mot fingolimod eller mot nagot annat innehallsdmne i detta 1ikemedel (anges
1 avsnitt 6).

Om detta giller dig eller om du &r osdker, ska du tala med din likare innan du tar Fingolimod

Tillomed.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du tar Fingolimod Tillomed:

- om du har svira andningsproblem under sémnen (svir sémnapné).

- om du har fitt veta att du har ett onormalt EKG.

- om du har symtom pa liangsam hjartfrekvens (t.ex. yrsel, illamdende eller
hjéartklappningar).

- om du tar eller nyligen har tagit liikemedel som séinker hjirtfrekvensen (som betablockerare,
verapamil, diltiazem eller ivabradin, digoxin, kolinesterashimmare eller pilokarpin).

- om du tidigare har drabbats av plotslig medvetsloshet eller svimning (synkope).

- om du planerar att vaccinera dig.

- om du aldrig har haft vattkoppor.

- om du har eller har haft synstorningar cller andra tecken pd svullnad i det centrala
synomrade (gula flicken eller makula) som sitter ldngst bak i dgat (ett tillstdnd som kallas
makuladdem, se nedan), inflammation eller infektion i 6gat (uveit) eller om du har diabetes
(vilket kan orsaka problem med dgonen).

- om du har leverbesviir.

- om du har hogt blodtryck som inte kan kontrolleras med likemedel.

- om du har allvarliga lungbesviir eller rokhosta.

Om detta giller dig eller om du &r osdker, ska du tala med din likare innan du tar Fingolimod

Tillomed.

Langsam hjartfrekvens (bradykardi) och oregelbunden hjartrytm
I borjan av behandlingen eller efter att du tagit den forsta dosen pa 0,5 mg nér du bytt fran en daglig dos
pa 0,25 mg, kan fingolimod fa hjartat att sla langsammare. Detta kan leda till att du kdnner dig yr eller
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trétt eller kdnner hjartslagen tydligt, eller till att blodtrycket sjunker. Om dessa effekter ar allvarliga,
ska du beritta det for din likare eftersom du kan behova omedelbar behandling. Fingolimod kan
ocksa orsaka oregelbunden hjartrytm, sarskilt efter den forsta dosen. Oregelbunden hjartrytm &tergar
vanligen till att bli normal inom en dag. Langsam hjartfrekvens atergér vanligen till att bli normal inom
en manad. Under denna period forvéntas vanligtvis inga kliniskt relevanta effekter pa hjartfrekvensen.

Din ldkare kommer att be dig stanna kvar pa lakarmottagningen eller kliniken i atminstone 6 timmar,
med puls- och blodtrycksmétningar varje timme, efter att du har tagit den forsta dosen av fingolimod
eller efter att du har tagit den forsta dosen pé 0,5 mg nér du bytt frén en daglig dos pd 0,25 mg, sa att
lampliga atgérder kan vidtas om du far biverkningar som kan férekomma i borjan av behandlingen. Du
ska ha genomgatt en EKG-métning fore den forsta dosen av fingolimod, och dnnu ett EKG ska tas efter
den 6 timmar langa 6vervakningsperioden. Din ldkare kan dvervaka ditt EKG kontinuerligt under den
tiden. Om du efter denna 6-timmarsperiod har en mycket langsam eller sjunkande hjértfrekvens, eller
om ditt EKG visar avvikelser, kan du behdva dvervakas under en ldngre period (i minst 2 timmar till
och eventuellt over natten) tills dessa har forsvunnit. Detsamma kan gélla om du aterupptar
behandlingen med fingolimod efter ett avbrott i behandlingen, dels beroende pa hur ldnge avbrottet har
varat, dels pa hur linge du hade tagit fingolimod fore avbrottet.

Om du har eller om du é&r i riskzonen for onormal eller oregelbunden hjartrytm, om ditt EKG ar onormalt
eller om du har hjértsjukdom eller hjértsvikt, kanske fingolimod inte ar l&mpligt for dig.

Om du tidigare har drabbats av plotslig medvetsloshet eller sankt hjartfrekvens, kanske fingolimod inte
ar lampligt for dig. Du kommer att utvérderas av en kardiolog (hjartlakare) som ger rdd om hur du ska
paborja behandlingen med fingolimod, inklusive vervakning 6ver natten.

Om du tar ldkemedel som kan orsaka att din puls sjunker, kanske fingolimod inte ar l&dmpligt for dig.
Du kommer att behova utvirderas av en hjirtlékare, som kommer att kontrollera om du kan byta till ett
annat likemedel som inte sdnker din puls sé att du kan pdborja behandling med fingolimod. Om ett
sddant byte dr omojligt kommer hjartlékaren att ge rd&d om hur du ska pdborja behandlingen med
fingolimod, inklusive vervakning dver natten.

Om du aldrig har haft vattkoppor

Om du aldrig har haft vattkoppor kommer din lékare att kontrollera om du dr immun mot det virus som
orsakar sjukdomen (varicella-zostervirus). Om du inte har nagot skydd mot viruset, kan du behéva
vaccinera dig innan du paborjar behandlingen med fingolimod. Om sa é&r fallet kommer din lékare att
skjuta upp starten av behandlingen med fingolimod tills det har gétt en ménad efter att hela
vaccinationsforfarandet har slutforts.

Infektioner

Fingolimod minskar antalet vita blodkroppar (sirskilt lymfocyttalet). Vita blodkroppar bekédmpar
infektioner. Medan du tar fingolimod (och upp till 2 manader efter att du har slutat att ta lakemedlet)
kan du ha ldttare att fa infektioner. Om du redan har en infektion kan den forvirras. Infektioner kan vara
allvarliga och livshotande. Om du tror att du har en infektion har feber, om du har en influensaliknande
kénsla, har béltros eller har huvudvérk atfoljd av stel nacke, ljuskanslighet, illamaende, utslag och/eller
forvirring eller kramper (anfall) (dessa kan vara symtom péd hjérnhinneinflammation (meningit)
och/eller hjarninflammation (encefalit) som orsakas av en svamp- eller herpesvirusinfektion) ska du
omedelbart kontakta din ldkare, eftersom detta kan vara allvarligt och livshotande.

Infektion med humant papillomvirus (HPV), inklusive papillom, dysplasi, vartor och HPV-relaterad
cancer har rapporterats hos patienter, som behandlats med fingolimod. Din ldkare kommer att dverviga
om du behover vaccineras mot HPV innan du borjar behandling. Om du dr kvinna kommer lékare ocksa
att rekommendera HPV-screening.

PML
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PML é&r en siéllsynt hjarnsjukdom som orsakas av en infektion som kan leda till allvarlig
funktionsnedsattning eller dod. Din lakare kommer att ordna magnetisk resonanstomografi (MRT) innan
du péaborjar behandlingen och under behandlingen for att 6vervaka risken for PML.

Om du tror att din MS blir eller om du mérker nagra nya symtom, till exempel forédndringar i huméor
eller beteende, ny eller forvdrrad svaghet pa ena sidan av kroppen, fordndringar i synen, forvirring,
minnesbortfall eller tal- och kommunikationssvarigheter, tala med likaren si snart som mojligt. Dessa
kan vara symtom pa PML. Prata ocksa med din partner eller vardgivare och informera dem om din
behandling. Symtom kan uppsté som du kanske inte blir medveten om sjélv.

Om du f&r PML kan det behandlas och din behandling med fingolimod kommer att avbrytas. Vissa
maénniskor far en inflammatorisk reaktion nér fingolimod férsvinner fran kroppen. Denna reaktion (kénd
som immunrekonstitutionssyndrom eller IRIS) kan leda till att ditt tillstdind forvérras, inklusive
forsdmring av hjérnans funktion.

Makuladdem

Om du har eller har haft synstdrningar eller andra tecken pé svullnad i gula flicken (makula) ldngst bak
1 6gat, inflammation eller infektion i 6gat (uveit) eller diabetes, kan din ldkare vilja att du genomgar en
Ogonundersdkning innan du bdrjar med fingolimod.

Din ldkare kan vilja att du genomgar en égonundersokning 3 till 4 manader efter att du har paborjat
behandlingen med fingolimod.

Gula flidcken (makula) &r ett litet omrade pa nithinnan ldngst bak i 6gat som gor det mojligt for dig att
se former, farger och detaljer klart och skarpt. Fingolimod kan orsaka svullnad i gula flacken, ett
tillstdind som kallas makuladdem. Svullnaden upptridder oftast inom de forsta 4 ménaderna av
behandling med fingolimod.

Risken for att du ska utveckla makuladdem &r hogre om du har diabetes eller har haft en inflammation
i Ogat som kallas uveit. I sddana fall kommer din ldkare vilja att du genomgér regelbundna
o6gonundersokningar for att upptiacka makuladdem.

Om du har haft makuladdem ska du prata med din ldkare innan du aterupptar behandlingen med
fingolimod.

Makuladdem kan orsaka samma synsymtom som ett MS-skov (optisk neurit). I det tidiga forloppet kan
tillstdndet vara symtomfritt. Om din syn foréndras ska du vara noga med att beritta det for din likare.
Din ldkare kan vilja att du genomgar en dgonundersdkning, sirskilt om:

- mitten av synfiltet blir suddigt eller har skuggor;

- du utvecklar en blind flack i mitten av synfaltet;

- du har svért att se farger eller sma detaljer.

Leverfunktionstester

Om du har allvarliga leverbesvir ska du inte ta fingolimod. Fingolimod kan péaverka leverfunktionen.
Du kommer troligen inte mérka nigra symtom, men om huden eller 6gonvitorna blir gulfirgade, om
urinen &r onormalt mork (brunférgad), om du upplever smérta pa hoger sida av magen (buken), trotthet,
har mindre aptit 4n vanligt eller om du mar illa eller kréks utan orsak, ska du omedelbart beriitta det
for din likare.

Om du upplever négot av dessa symtom efter att du har borjat med fingolimod, ska du omedelbart tala
om det for din likare.

Fore, under och efter behandlingen kommer din ldkare att vilja ta blodprover for att kontrollera din

leverfunktion. Om testresultatet visar pa problem med levern kan du behdva avbryta behandlingen med
fingolimod.
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Hogt blodtryck
Eftersom fingolimod orsakar en létt forhojning av blodtrycket kan din lékare vilja kontrollera ditt

blodtryck med jimna mellanrum.

Lungbesvir
Fingolimod har en liten effekt pa lungfunktionen. Patienter med allvarliga lungbesvér eller rokhosta
kan 16pa hogre risk att utveckla biverkningar.

Blodkroppsréikning

Den onskade effekten av fingolimod ar att det ska minska antalet vita blodkroppar i blodet. Detta
normaliseras vanligen inom 2 manader efter att behandlingen avslutats. Om du behdver ldamna
blodprover ska du berdtta for ldkaren att du tar fingolimod. I annat fall kan resultaten av testet bli
svartolkade och for vissa typer av blodundersdkningar kan din ldkare behdva ta mer blod 4n normalt.

Innan du bérjar med fingolimod kommer din ldkare att kontrollera om du har tillrdckligt med vita
blodkroppar i blodet, och du kan behdva genomgé fler kontroller med jamna mellanrum. Om du inte
har tillriackligt med vita blodkroppar, méste du kanske avbryta behandlingen med fingolimod.

Posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES)

Ett tillstand som kallas posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES) har i sédllsynta fall
rapporterats hos MS-patienter som behandlades med fingolimod. Symtomen kan vara plotsligt
uppkommande svér huvudvérk, forvirring, kramper och synfordndringar. Berdtta for din ldkare
omedelbart om du upplever nagot av dessa symtom under behandlingen med fingolimod, eftersom det
kan vara allvarligt.

Cancer

Hudcancer har rapporterats hos MS-patienter som behandlats med fingolimod. Tala med din lidkare
omedelbart om du mérker nadgra hudknutor (t.ex. blanka, parlskimrande knutor), flackar eller 6ppna sér
som inte ldker inom nagra veckor. Symtom pa hudcancer kan innefatta onormal tillvixt eller
fordndringar av hudvdvnad (t.ex. ovanliga leverfldckar) med en foréndring av férg, form eller storlek
over tiden. Innan du bdrjar ta fingolimod ar en hudundersdkning nédvéndig for att kontrollera om du
har nigra hudknutor. Din ldkare kommer ocksé att genomfora regelbundna hudundersékningar under
behandlingen med fingolimod. Om du far problem med huden kan din ldkare skicka dig till en
hudlékare, som sedan kan besluta att det ar viktigt for dig att undersdkas med jimna mellanrum.

En typ av cancer i lymfsystemet (lymfom) har rapporterats hos MS-patienter behandlade med
fingolimod.

Exponering for solen och skydd mot solen

Fingolimod forsvagar ditt immunsystem. Detta 6kar risken att utveckla cancer, sérskilt hudcancer. Du
bor begrinsa din exponering for solen och UV-strdlarna genom att:

e anvénda lampliga skyddskladder.

e regelbundet applicera solskyddsmedel med hog grad av UV-skydd.

Ovanlig sjukdomsaktivitet i enstaka omrdden i hjdrnan i samband med MS-skov
Séllsynta fall med ovanligt hog sjukdomsaktivitet i enstaka omréden i hjérnan i samband med MS-

skov har rapporterats hos patienter som behandlats med fingolimod. Vid allvarliga skov kan din ldkare
Overvéga att utféra en magnetkameraundersokning (MRT) for att utvérdera detta tillstind och avgora
om du behdver sluta att ta fingolimod.

Byte frdn andra behandlingar till fingolimod

Din ldkare kan dndra din behandling direkt fran beta-interferon, glatirameracetat eller dimetylfumarat
till fingolimod om det inte finns ndgra tecken pa avvikelser som orsakas av din tidigare behandling.
Din ldkare kan behdva ta ett blodprov for att utesluta sadana avvikelser. Efter avslutad behandling med
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natalizumab kan du behéva vinta 2-3 manader innan du paborjar behandling med fingolimod. For att
ga over fran teriflunomid kan din ldkare rada dig att vénta en viss tid eller att genomga ett accelererat
elimineringsforfarande. Om du har behandlats med alemtuzumab krévs en noggrann utvirdering och
diskussion med din ldkare for att avgdra om fingolimod ar lampligt for dig.

Kvinnor i fertil alder

Om fingolimod anvénds under graviditeten kan det skada det ofédda barnet. Innan du pabdrjar
behandling med fingolimod kommer din ldkare att forklara risken for dig och be dig att gora ett
graviditetstest for att sédkerstélla att du inte dr gravid. Din ldkare kommer att ge dig ett kort som férklarar
varfor du inte ska bli gravid nér du tar fingolimod. Det forklarar ocksé vad du ska gora for att undvika
att bli gravid medan du tar fingolimod. Du maste anvénda en effektiv preventivmetod under
behandlingen och i 2 manader efter avslutad behandling (se avsnittet ”Graviditet och amning”).

Forsdamring av MS efter avslutad behandling med fingolimod
Sluta inte att ta fingolimod och &ndra inte dosen utan att forst tala med din lakare.

Tala omedelbart om for din ldkare om du tror att din MS forvérras efter att du har avslutat behandlingen
med fingolimod. Detta kan vara allvarligt (se ”Om du slutar att ta Fingolimod Tillomed” i avsnitt 3 och
dven avsnitt 4, “Eventuella biverkningar™).

Aldre
Erfarenheten av behandling med fingolimod till dldre patienter (6ver 65 ar) ar begransad. Prata med
din likare om du undrar 6ver nagot.

Barn och ungdomar
Fingolimod Tillomed é&r inte avsett att anviandas av barn under 10 ar eftersom det inte har studerats hos
MS-patienter i denna aldersgrupp.

De varningar och forsiktighetsatgarder som anges ovan giller dven for barn och ungdomar. Foljande

information &r sarskilt viktig for barn och ungdomar och deras nérstéende:

- Innan du bdrjar ta fingolimod kommer din lékare att kontrollera din vaccinationsstatus. Om du
inte har tagit vissa vaccinationer kan det vara ndodvandigt for dig att fa dem innan behandlingen
med fingolimod kan pabdrjas.

- Forsta gangen du tar fingolimod, eller nér du byter frén en daglig dos pa 0,25 mg till en daglig
dos pé 0,5 mg, kommer din ldkare att 6vervaka din hjartfrekvens och dina hjértslag (se "Langsam
hjartfrekvens (bradykardi) och oregelbunden hjirtrytm” ovan).

- Om du upplever krampryckningar eller -anfall fore eller samtidigt som du tar fingolimod ska du
tala med din lékare.

- Om du lider av depression eller angest eller om du blir nedstdmd eller orolig nér du tar fingolimod
ska du tala med din lékare. Du kan behdva 6vervakas mer noggrant.

Andra likemedel och Fingolimod Tillomed
Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.
Tala om for din ldkare om du tar nagot av foljande ldkemedel:
¢ Likemedel som himmar eller modulerar immunsystemet, inklusive andra liikemedel som
anvinds
for att behandla MS, som beta-interferon, glatirameracetat, natalizumab, mitoxantron,
teriflunomid, dimetylfumarat eller alemtuzumab. Du ska inte anvidnda Fingolimod Tillomed
samtidigt med sddana likemedel eftersom detta kan forstarka effekten pd immunsystemet (se
aven “Ta inte Fingolimod Tillomed”).

o Kortikosteroider, pa grund av en eventuell forstarkt effekt pa immunsystemet.

e Vacciner. Om du behdver vaccineras ska du forst radgora med din ldkare. Under och upp till
2 manader efter behandlingen med fingolimod ska du inte fa vissa typer av vaccin (levande
forsvagade vacciner) eftersom de kan utlosa den infektion som de ér avsedda att forebygga.
Andra vacciner kanske inte har lika bra effekt som normalt om de ges under denna period.
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¢ Likemedel som sinker hjartfrekvensen (t.ex. betablockerare, som atenolol). Anvandning
av
fingolimod tillsammans med sddana ldkemedel kan forstirka effekten pa hjartfrekvensen
under de forsta behandlingsdagarna med fingolimod.

e Likemedel mot oregelbunden hjirtrytm, som kinidin, disopyramid, amiodaron eller sotalol.
Du ska inte anvinda fingolimod om du tar ett sadant ldkemedel eftersom det kan forstarka
effekten pa oregelbunden hjartrytm (se dven “Ta inte Fingolimod Tillomed”).

e Andra liikkemedel:

— proteashdmmare, medel mot infektioner sasom ketokonazol, azolantimykotika, klaritromycin
eller
telitromycin.
— karbamazepin, rifampicin, fenobarbital, fenytoin, efavirenz eller johannesort
(mojlig risk for minskad effekt av fingolimod).

Graviditet och amning
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
innan du tar detta likemedel.

Graviditet

Anvind inte fingolimod under graviditet, om du forséker bli gravid eller om du 4r kvinna i fertil alder
och inte anvédnder en effektiv preventivmetod. Om fingolimod anvands under graviditet finns risk for
skador pé det ofodda barnet. Frekvensen av medfodda missbildningar observerade hos spadbarn som
utsitts for fingolimod under graviditeten ar cirka 2 ganger den frekvens som observeras i den allménna
populationen (dér frekvensen av medfodda missbildningar ar cirka 2-3 %). De vanligaste rapporterade
missbildningarna &r bland annat hjért-, njur- och muskuloskeletala missbildningar.

Om du &r kvinna i fertil alder géller darfor foljande:

- Innan du pébdrjar behandling med fingolimod kommer din ldkare att informera om riskerna for
ett ofott barn och be dig att gora ett graviditetstest for att sékerstilla att du inte ar gravid,

och

- du maste ocksé anvénda en effektiv preventivmetod medan du tar fingolimod och i 2 manader
efter att du slutat ta det for att undvika att bli gravid. Tala med din lékare om tillforlitliga
preventivmetoder.

Din ldkare kommer att ge dig ett kort som forklarar varfor du inte ska bli eravid nédr du tar Fingolimod
Tillomed.

Om du blir gravid medan du tar Fingolimod Tillomed ska du omedelbart beritta det for din
lidkare. Din ldkare kommer att besluta att avbryta behandlingen (se ”Om du slutar att ta Fingolimod
Tillomed” i avsnitt 3 och dven avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”). Sarskilda graviditetskontroller
kommer att utforas.

Amning
Du ska inte amma medan du tar Fingolimod Tillomed. Fingolimod kan utsondras i brostmjolk och
det finns risk for allvarliga biverkningar hos barnet.

Korféormaga och anvindning av maskiner

Din ldkare kommer att tala om for dig om du med din sjukdom kan kdra bil, cykla och/eller anvinda
maskiner pa ett sékert sétt. Fingolimod forvintas inte paverka din formaga att kora bil eller anvinda
maskiner.

Nér behandlingen péborjas maste du dock stanna pa lakarmottagningen eller kliniken i 6 timmar efter
det att du har tagit den forsta dosen av fingolimod. Din forméga att kora bil och anvdnda maskiner kan
forsdmras under och eventuellt efter denna tidsperiod.
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Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden
ar anvéndning av ldkemedel p& grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osédker.

3. Hur du tar Fingolimod Tillomed

Behandlingen med fingolimod kommer att dvervakas av en lékare som har erfarenhet av behandling av
multipel skleros.

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Rekommenderad dos:

Vuxna:
En kapsel 0,5 mg om dagen.

Barn och ungdomar (i dldern 10 ar och ildre):
Dosen beror pa kroppsvikten:
e Barn och ungdomar med kroppsvikt lika med eller under 40 kg: 0,25 mg per dag.
e Barn och ungdomar med kroppsvikt 6ver 40 kg: en 0,5 mg-kapsel per dag. Barn och ungdomar
som borjar med att ta en 0,25 mg-kapsel per dag och senare nér en stabil kroppsvikt 6ver 40
kg kommer att instrueras av ldkaren att byta till en 0,5 mg-kapsel per dag. Nar den forsta 0,5
mg-kapseln tas ska patienten observeras pa samma sitt som efter den forsta dosen.

Ta inte mer dn den rekommenderade dosen.
Fingolimod Tillomed ska sviéljas.

Ta Fingolimod Tillomed en gang om dagen med ett glas vatten. Fingolimod Tillomed-kapslar ska alltid
sviljas hela, och de far inte 6ppnas. Fingolimod Tillomed kan tas med eller utan mat.

Om du tar Fingolimod Tillomed samma tid varje dag blir det léttare att komma ihdg nir du ska ta
lakemedlet.

Radfréga ldkare eller apotekspersonal om du undrar hur linge du ska ta Fingolimod Tillomed.

Om du har tagit for stor mangd av Fingolimod Tillomed

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag kontakta
omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland))
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Fingolimod Tillomed

Om du har tagit Fingolimod Tillomed i mindre d4n 1 ménad och du glémmer att ta 1 dos under en hel
dag ska du kontakta din ldkare innan du tar nésta dos. Din lékare kan besluta att halla dig under
observation nér du tar nésta dos.

Om du har tagit Fingolimod Tillomed i minst 1 ménad och har glomt att ta dina dagliga doser i mer én
2 veckor ska du kontakta din ldkare innan du tar nista dos. Din ldkare kan besluta att halla dig under
observation nér du tar nista dos. Om du diremot har glomt att ta dina dagliga doser i mindre &n 2
veckor, kan du ta nésta dos som planerat.
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Ta aldrig en dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar att ta Fingolimod Tillomed
Sluta inte att ta fingolimod och &ndra inte dosen utan att forst tala med din lakare.

Fingolimod finns kvar i kroppen i upp till 2 ménader efter att du har slutat med behandlingen. Antalet
vita blodkroppar (lymfocyttalet) kan ocksé ligga kvar pé en 14g nivé under denna tid och de biverkningar
som beskrivs i den hér bipacksedeln kan fortfarande upptriada. Efter att du slutat ta fingolimod kan du
behova vénta i 6-8 veckor innan du startar en ny MS-behandling.

Om du maste ateruppta medicinering med fingolimod mer &n 2 veckor efter att du slutade att ta det, kan
den effekt pa hjartfrekvensen som normalt ses vid behandlingsstart upptriada pa nytt och du kommer att
behova dvervakas pa lakarmottagning eller klinik nar behandlingen aterupptas. Om det har gatt mer &n
2 veckor sedan du avslutade en behandling med fingolimod ska du inte bérja ta fingolimod igen utan
att forst radgora med din lakare.

Din ldkare kommer att bestimma om och hur du behdver Gvervakas efter att du har slutat ta fingolimod.
Tala omedelbart om for din ldkare om du tror att din MS forvérrats efter att du har avslutat
behandlingen med fingolimod. Det kan vara allvarligt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan det har ldkemedlet orsaka biverkningar, men alla anviandare behover inte fa
dem.

Négra biverkningar kan vara eller kan bli allvarliga

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- Hosta med slem, obehag i brostet, feber (tecken pé lungsjukdom)

- Herpesvirusinfektion (baltros eller herpes zoster) med symtom som blasor, sveda, klada eller
smarta i huden, vanligen pa 6verkroppen eller ansiktet. Andra symtom kan vara feber och
kraftloshet i infektionens tidiga stadier, foljt av domningar, klada eller roda flackar med svar
smaérta

- Langsam hjartrytm (bradykardi), oregelbunden hjartrytm

- En typ av hudcancer som kallas basalcellscancer (BCC) som ofta yttrar sig som en parlskimrande
knuta, men som ocksa kan ta andra former

- Depression och angest har rapporterats med 6kad frekvens i MS-populationen, och har ocksa
rapporterats hos pediatriska patienter behandlade med fingolimod

- Viktminskning

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

- Lunginflammation med symtom som feber, hosta, andningssvarigheter

- Makuladdem (svullnad i gula flicken pa ndthinnan ldngst bak i dgat) med symtom som
skuggor eller en blind flédck mitt i synféltet, dimsyn, svarigheter att se farger eller detaljer

- Minskning av antalet blodpléttar, vilket 6kar risken for blodning eller blamarken

- Malignt melanom (en typ av hudcancer som brukar utvecklas fran en ovanlig leverfléck).
Mojliga tecken pa melanom inkluderar leverfldckar som kan éndra storlek, form, hojd eller
farg over tiden, eller nya leverflackar. Leverflickarna kan klia, bloda eller bli sériga

- Krampryckningar, krampanfall (vanligare hos barn och ungdomar &n hos vuxna)

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

- Ett tillstind som kallas posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES). Symtomen kan
omfatta plotsligt uppkommande svar huvudvirk, forvirring, kramper och/eller
synstorningar
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Lymfom (en typ av cancer som drabbar lymfsystemet)
Skivepitelcancer: en typ av hudcancer som kan vara utformad som en fast, liten, r6d kndl, ett
sar med skorpa eller ett nytt sar pé ett befintligt rr

Mycket séillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

Onormalt EKG (T-vagsinversion)
Tumor forknippad med infektion av humant herpesvirus 8 (Kaposis sarkom)

Ingen kiind frekvens (kan inte beréknas fréan tillgingliga data):

Allergiska reaktioner, bland annat symtom som hudutslag eller kliande nésselutslag, svullnad
av léppar, tunga eller ansikte. Dessa reaktioner &r mer sannolika péd den dag du inleder
behandlingen med fingolimod

Tecken pa leversjukdom (inklusive leversvikt), sdsom gulfdrgning av huden eller 6gonvitan
(gulsot), illamaende eller krédkningar, smérta p& hoger sida av magomradet (buken), mork urin
(brunfirgad), mindre aptit 4n vanligt, trotthet och onormala leverfunktionsvarden. I ett mycket
litet antal fall kan leversvikt leda till behov av levertransplantation

Risk for en séllsynt hjarninfektion, som kallas progressiv multifokal leukoencefalopati (PML).
Symtomen pa PML kan likna ett MS-skov. Du kan ocksa fa symtom som du inte alltid ar
medveten om sjalv, sdsom fordandringar i humor eller beteende, minnesproblem eller tal- och
kommunikationssvarigheter, som din ldkare kan behova utreda ytterligare for att utesluta PML.
Om du tror att din MS forsdmras eller om du eller nirstaende mirker nagra nya eller ovanliga
symtom &r det darfor mycket viktigt att du talar med din ldkare sa fort som mojligt
Inflammatorisk reaktion efter avslutad behandling med fingolimod (kénd som
immunrekonstitutionssyndrom eller IRIS)

Kryptokockinfektioner (en typ av svampinfektion), inklusive hjarnhinneinflammation
(kryptokockmeningit) med symtom sdsom huvudvérk atfoljd av stel nacke, ljuskinslighet,
illamaende och/eller forvirring

Merkelcellskarcinom (en typ av hudcancer). Mgjliga tecken pa merkelcellskarcinom innefattar
roda eller bléroda, smaértfria knolar som ofta aterfinns pd ansikte, huvud eller nacke.
Merkelcellskarcinom kan ocksé vara utformat som en fast, smértfri knol eller massa. Langvarig
exponering for solen och ett svagt immunsystem kan péverka risken for att utveckla
merkelcellskarcinom

Nér behandlingen med fingolimod har avslutats kan MS-symtom atervinda och forvérras
jamfort med fore eller under behandlingen

Autoimmun form av anemi (minskad méngd réda blodkroppar) dér roda blodkroppar forstors
(autoimmun hemolytisk anemi)

Om du upplever nagot av dessa symtom ska du omedelbart tala om det for din likare.

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler n 1 av 10 personer):

Infektion orsakad av influensavirus med symtom som trétthet, frossa, halsont, led- eller
muskelvirk, feber

Kénsla av tryck eller smérta i kinderna och pannan (bihéleinflammation)

Huvudviark

Diarré

Ryggsmairta

Forhojda halter av leverenzymer vid blodprovsanalys

Hosta

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

Ringorm, en svampinfektion i huden (tinea versicolor)

Yrsel

Svér huvudvirk ofta atf6ljd av illaméende, krakningar och ljuskénslighet (migrén)
Lag halt av vita blodkroppar (lymfocyter, leukocyter)
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- Kraftloshet

- Kliande, roda, svidande hudutslag (eksem)

- Klada

- Okning av blodfettnivén (triglycerider)

- Haravfall

- Andfaddhet

- Depression

- Dimsyn (se dven avsnittet om makuladdem under ”Nagra biverkningar kan vara eller kan bli
allvarliga™)

- Hypertoni (fingolimod kan orsaka en liten forhdjning av blodtrycket)

- Muskelvirk

- Ledvark

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
- Lég halt av vissa vita blodkroppar (neutrofiler)

- Nedstamdhet

- [llaméaende

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
- Cancer i lymfsystemet (lymfom)

Ingen kiénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgéingliga data):
- Perifer svullnad

Om du far stora besvér av ndgon av dessa biverkningar ska du tala om det for din ldkare.
Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt til:

Sverige Finland
Lakemedelsverket webbplats: www.fimea.fi
Box 26 Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
751 03 Uppsala Biverkningsregistret
Webbplats: www.lakemedelsverket.se PB 55
00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldakemedels sékerhet.
5. Hur Fingolimod Tillomed ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rdckhéll for barn.

Anvinds fore utgédngsdatum som anges pé kartongen och blisterforpackningen efter “Utg.dat”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgéarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
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Den aktiva substansen ér fingolimod.
En hérd kapsel innehaller 0,5 mg fingolimod (som hydroklorid).

Ovriga innehéllsimnen:

Kapselns innehall: kalciumvitefosfat, vattenfritt; magnesiumstearat.

Kapselhélje: gelatin; titandioxid (E171); gul jdrnoxid (E172).

Tryckfirger: shellack (E904), propylenglykol (E1520), ammoniak, stark (E527), kaliumhydroxid
(endast svart farg), svart jarnoxid (E172) (endast svart farg).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Fingolimod Tillomed: Hérd kapsel, 15,8 mm lang, med klargul ogenomskinlig 6verdel med "HP 334”

tryckt med svart farg samt vit ogenomskinlig underdel .

Fingolimod Tillomed finns i perforerade endosblister av PVC/PVDC/aluminium innehéllande 7x1,
28x1, 30x1 respektive 98x1 harda kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Tillomed Pharma GmbH

Mittelstralle 5/5a

12529 Schonefeld

Tyskland

Lokal foretridare
FrostPharma AB
Berga Backe 2

182 53 Danderyd
Sverige

Tillverkare'

MIAS Pharma Limited
Suite 2, Stafford House
Strand Road, Portmarnock
Co. Dublin

Irland

Tillomed Malta Limited
Malta Life Sciences Park
L.S2.01.06 Industrial Estate
San Gwann, SGN 3000, Malta

[l Endast den faktiska publiceringsplatsen némns i den marknadsférda produkten

Detta likemedel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namnen:

Landsnamn Produktnamn
Tyskland Fingolimod Tillomed 0,5 mg Hartkapseln
Italien Fingolimod Tillomed
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Nederldnderna Fingolimod Tillomed 0,5 mg harde capsules

Spanien Fingolimod Tillomed 0,5 mg capsulas duras EFG
Osterrike Fingolimod Tillomed 0,5 mg Hartkapseln
Portugal Fingolimod Tillomed

Danmark Fingolimod Tillomed

Finland Fingolimod Tillomed 0,5 mg kova kapseli

Norge Fingolimod Tillomed

Sverige Fingolimod Tillomed 0,5 mg hérda kapslar
Irland Fingolimod Tillomed 0.5 mg hard capsules

Denna bipacksedel dndrades senast 24.04.2025
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