Pakkausseloste: Tietoa kiayttijille

Fingolimod Devatis 0,25 mg kovat kapselit
Fingolimod Devatis 0,5 mg kovat
kaps elit fingolimodi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se sisdltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kédyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myos sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Fingolimod Devatis on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Fingolimod Devatis -valmistetta
Miten Fingolimod Devatis -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Fingolimod Devatis -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

NNk LD =

1. Mita Fingolimod Devatis on ja mihin siti kiyte téian

Miti Fingolimod Devatis on
Fingolimod Devatis siséltdd vaikuttavana aineena fingolimodia.

Mihin Fingolimod Devatis -valmistetta kiiyte tiin
Fingolimod Devatis on tarkoitettu aikuisille ja lapsille ja nuorille (vdhintddn 10-vuotiaille) aaltomaisen
(relapsoivan-remittoivan) multippeliskleroosin (MS-taudin) hoitoon, erityisesti:
- Potilaille, joilla toinen MS-hoito ei ole antanut haluttua vastetta.
tai
- Potilaille, joilla on nopeasti eteneva vaikea MS.

Fingolimod Devatis ei paranna MS-tautia, mutta se auttaa vihentiméin pahenemisvaiheita ja hidastaa
MS-taudin aiheuttamien fyysisten toimintahdirididen kehittymista.

Miki on multippeliskleroosi

MS on krooninen sairaus, joka vaikuttaa keskushermostoon eli aivoihin ja selkdytimeen. MS-taudissa
tulehdus tuhoaa keskushermoston hermosyitid suojaavan vaipan (myelinituppi) ja estdd hermoja
toimimasta normaalisti. T#té imi6td kutsutaan myeliinikadoksi.

Toistuvat hermoston oirejaksot (pahenemisvaiheet, relapsit), jotka ovat merkki keskushermoston
tulehduksista, ovat tyypillisid relapsoivalle-remittoivalle MS-taudille. Oireet vaihtelevat, mutta
tyypillisid oireita ovat kdvelyvaikeudet, puutuminen, ndkohéiriét tai tasapainohdiriot.
Pahenemisvaiheen oireet saattavat hivitd kokonaan, kun pahenemisvaihe pééttyy, mutta jotkut oireet
saattavat jaada pysyviksi.

Miten Fingolimod Devatis vaikuttaa
Fingolimod Devatis auttaa elimistdd suojautumaan immuunijirjestelman hyokkayksilta
keskushermostossa vihentdmalld tiettyjen valkosolujen (lymfosyyttien) kykyé likkua vapaasti



elimistossd ja estdmailld niitd pdadseméistd aivoihin ja selkdytimeen. Tdma rajoittaa MS-taudista
aiheutuvia hermovaurioita. Fingolimod Devatis myds hillitsee joitakin elimiston immuunireaktioita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Fingolimod Devatis -valmis tetta

Ali ota Fingolimod De vatis -valmistetta

- jos sinulla on ale ntunut immuunivaste (immuunivajausoireyhtyméstd, sairaudesta tai
immuunivastetta vihentdvastd lddkityksestéd johtuen)

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

- jos sinulla on aktiivinen syopi

- jos sinulla on vakava maksas airaus

- jos sinulla on ollut edeltivien 6 kuukauden aikana sydinkohtaus, rasitusrintakipua,
aivohalvaus tai aivohalvauksen ensioireita tai tietyntyyppinen sydéimen vajaatoiminta

- jos sinulla on tietyntyyppistd epéséadnndllisti tai poikkeavaa sydimen syketti (arytmia), tai
EKG-tutkimuksessa todettavaa QT-ajan pitenemistd ennen Fingolimod Devatis -hoidon
aloittamista

- jos kaytit tai olet dskettdin kayttinyt rytmihéirioldsike ttd kuten kinidiinid, disopyramidia,
amiodaronia tai sotalolia

- jos olet raskaana tai olet nainen, joka voi tulla raskaaksimutta et kiyta tehokasta ehk&isya.

- jos olet allerginen fingolimodille, tartratsimille, paraoranssille tai timén lidkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos jokin néistd koskee sinua tai olet epdvarma, keskustele lddkirisi kanssa ennen Kuin otat

Fingolimod Devatis -valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Fingolimod Devatis -valmistetta:

- jos sinulla on vaikeita hengitys vaikeuksia nukkuessasi (vaikea uniapnea)

- jos sinulla on kerrottu olevan poikkeava sydanfilmi

- jos sinulla on syddmen hidaslydntisyyden oireita (esim. huimaus ta, pahoinvointia tai
sydame ntykytys ti)

- jos kéytit tai olet dskettdin kdyttinyt syddmensyketts hidastavia ladkkeiti (kuten beetasalpaajia,
verapamiilia, diltiatseemia tai ivabradiinia, digoksiinia, antikoliiniesteraasien tyyppisid lidkkeitd
tai pilokarpiinia)

- jos sinulla on aiemmin ilmennyt killisti tajunnan mene tysti tai pyortyilyi
(synkopeekohtauksia)

- jos suunnittelet rokotuksen ottamista

- jos sinulla eikoskaan ole ollut vesirokkoa

- jos sinulla on tai on ollut nikéhdiridita tai muita turvotuksen oireita tarkan niddn alueella
(makulassa) silmidn takaosassa (tila, jota kutsutaan makulaariseksi turvotukseksi, ks. jaljempana),
silmén tulehdus tai infektio (uveiitti), taisinulla on diabetes (joka voi aiheuttaa simévaivoja)

- jos sinulla on maksavaivoja

- jos sinulla on kohonnut verenpaine, jota ei saada hoitotasapainoon ldédkitykselld

- jos sinulla on vakava keuhkosairaus taitupakkayska.

Jos jokin niistd koskee sinua tai olet epdvarma, keskustele lidfikérisi kanssa ennen kuin otat

Fingolimod Devatis -valmistetta.

Hidas syddmensyke (bradykardia) ja epidsdénndllinen syddmensyke

Fingolimod Devatis aiheuttaa sydimensykkeen hidastumista hoidon alussa tai ensimmdiisen 0,5 mg
annoksen jilkeen siirryttiesséd 0,25 mg vuorokausiannoksesta 0,5 mg vuorokausiannokseen. Sen
vuoksi saatat tuntea huimausta tai visymystd, saatat tiedostaa sydimensykkeesi tai verenpaineesi voi
alentua. Kerro lddkérillesi, jos nimé vaikutukset ovat voimakkaita, koska s aatat tarvita
vilitonta hoitoa. Fingolimod Devatis voi aiheuttaa myos epasddnndllistd sydimensyketta erityisesti




ensimméisen annoksen jilkeen. Epdsdénnollinen syddmensyke palautuu yleensd normaaliksi alle
vuorokaudessa. Hidas syddmensyke palautuu normaaliksi yleensd kuukauden kuluessa. Klinisesti
merkittdvid sydimensykkeen muutoksia eiole yleensd odotettavissa tdmén ajanjakson aikana.

Ensimméisen Fingolimod Devatis -annoksen jilkeen tai ensimmaéisen 0,5 mg annoksen jilkeen 0,25
mg vuorokausiannoksesta siirtymisen yhteydessa ldékarisi pyytdd sinua jadmadn vastaanotolle
vahintddn 6 tunnin ajaksi seurantaan, jonka aikana sydamensyke ja verenpaine mitataan kerran
tunnissa ja jotta tarvittaviin toimenpiteisiin voidaan ryhtya, jos hoidon alussa esiintyvii
sivuvaikutuksia ilmenee. Sinulta otetaan sydéinfilmi ennen ensimmaéistd Fingolimod Devatis -annosta
ja 6 tunnin seurannan jilkeen. La&4kari voi monitoroida sydéinfilmid reaaliaikaisesti tdnd aikana. Jos 6
tunnin jilkeen syddmensykkeesi on erittdin hidas tai hidastumassa tai sydanfilmissd nidkyy
poikkeavuuksia, seurantaa saatetaan pidentdé (vahintdan kahdella tunnilla ja mahdollisesti yon yli)
sithen asti, kunnes tilasi on korjaantunut. Sama saattaa myds péted, jos aloitat Fingolimod Devatis -
valmisteen kdyton uudestaan hoidon keskeytyksen jilkeen riippuen seké tauon pituudesta etté siité,
kuinka kauanolit kdyttdnyt Fingolimod Devatis -valmistetta ennen hoidon keskeytymista.

Jos sinulla on, tai sinulla on riski saada epasdénnollinen tai poikkeava syddmensyke, jos
sydénfilmissdsi ndkyy poikkeavuuksia tai jos sinulla on sydidnsairaus tai syddmen vajaatoiminta,
Fingolimod Devatis ei ehki sovi sinulle.

Jos sinulla on aiemmin imennyt dkillinen tajunnanmenetys tai hidastunut syddmensyke, Fingolimod
Devatis ei ehké sovi sinulle. Kardiologi (sydanlddkéri) tutkii sinut ja neuvoo sinua Fingolimod Devatis
-hoidon aloituksesta, mukaan lukien yon yli kestévéstd monitoroinnista.

Jos kéytit ladkkeitd, jotka voivat hidastaa syddmensykettisi, Fingolimod Devatis ei ehka sovi sinulle.
Kardiologin on tutkittava sinut ja miaritettivd voidaanko lddkkeesi vaihtaa sellaiseen lidkkeeseen,
joka ei hidasta syddmensykettd, voidaksesi aloittaa Fingolimod Devatis -hoidon. Jos vaihto ei ole
mahdollinen, kardiologi neuvoo sinua Fingolimod Devatis -hoidon aloituksesta, mukaan lukien yon yli
kestdvistd monitoroinnista.

Jos sinulla_ei koskaan ole ollut vesirokkoa

Jos sinulla ei koskaan ole ollut vesirokkoa, lddkéari tarkistaa vastustuskykysi vesirokkoa aiheuttavalle
virukselle (varicella zoster -virus). Jos sinulla eiole suojaa virusta vastaan, sinut tdytyy ehké rokottaa
ennen kuin voit aloittaa Fingolimod Devatis -hoidon. Siind tapauksessa ladkéri siirtdd Fingolimod
Devatis -hoidon aloittamista, kunnes rokotusohjelman viimeisen annoksen antamisesta on kulunut yksi
kuukausi.

Infektiot

Fingolimod Devatis vihentdd valkosolujen madrdd veressasi (erityisesti lymfosyyttejd). Valkosolut
torjuvat infektioita. Kun kaytit Fingolimod Devatis -valmistetta (ja kahden kuukauden ajan hoidon
lopettamisen jilkeen), 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 padnsérkyé, johon
littyy niskajaykkyyttd, valoherkkyyttd, pahoinvointia, ihottumaa ja/tai sekavuutta tai kohtauksia
(ndmad voivat olla oireita aivokalvotulehduksesta ja/tai aivotulehduksesta, joka voi johtua sieni-
infektiosta tai herpesvirusinfektiosta), ota valittomésti yhteys ladkariisi, koska kyseessé voi olla
vakava ja henked uhkaava sairaus.

Jos epiilet, ettd MS-tautisi on pahenemassa (jos sinulle imaantuu esimerkiksi heikkouden tunnetta tai
ndkoon littyvid muutoksia) taijos huomaat uusia oireita, keskustele asiasta heti laékérisi kanssa, silld
nama oireet voivat olla merkkejd infektion aiheuttamasta harvinaisesta aivosairaudesta, jota kutsutaan
progressiiviseksi multifokaaliseksi leukoenkefalopatiaksi (PML). PML on vakava tila, joka saattaa
johtaa vaikeaan vammautumiseen tai kuolemaan. Laékari harkitsee magneettikuvauksen (MRI)
tarpeellisuuden tilanteen arvioimiseksi ja tekee paédtdksen, jos sinun pitdéd lopettaa Fingolimod Devatis
-hoito.



Fingolimodia kdyttineilld on ilmoitettu papilloomavirusinfektioita (HPV), mukaan lukien papillooma,
dysplasia, syylit ja HP V-infektioon liittyvd syopd. Ladkédri saattaa suositella HPV-rokotetta ennen
hoidon aloittamista. Jos olet nainen, lddkéri saattaa myos suositella HPV-testausta.

Makulaturvotus

Jos sinulla on tai on ollut nikohairiditd tai muita turvotuksen merkkejd tarkan ndon alueella
(makulassa) silméin takaosassa, tulehdus tai infektio silméissd (uveiitti) tai diabetes, ladkarisi saattaa
médrité sinut silmétutkimukseen ennen kuin aloitat Fingolimod Devatis -hoidon.

Laskarisi saattaa madrata sinut silmitutkimukseen 3—4 kuukautta Fingolimod Devatis -hoidon
aloittamisen jélkeen.

Makula on pieni alue verkkokalvolla silmén takaosassa, joka auttaa nikeméin muotoja, vireja ja
yksityiskohtia selvisti ja terdvasti. Fingolimod Devatis voi aiheuttaa turvotusta makulassa eli tilan,
jota kutsutaan makulaturvotukseksi. Turvotusta esiintyy yleensi Fingolimod Devatis -hoidon neljan
ensimméisen kuukauden aikana.

Makulaturvotuksen kehittymisen todennikéisyys on suurempi, jos sinulla on diabetes tai sinulla on
ollut uveiitiksi kutsuttu siméatulehdus. Télloin ld4dkarisi médéraa sinut sddnndllisin - silmétutkimuksiin
makulaturvotuksen havaitsemiseksi.

Kerro laédkérillesi ennen Fingolimod Devatis -hoidon jatkamista, jos sinulla on ollut makulaturvotusta.

Makulaturvotus voi aiheuttaa joitakin samoja ndkooireita kuin MS-taudin pahenemisvaihe
(ndkohermon tulehdus). Alkuvaiheessa tila saattaa olla oireeton. Muista kertoa ldédkérillesi kaikista
niakomuutoksista. Lédkérisi saattaa midrata sinut silmatutkimukseen erityisesti, jos

- tarkan ndon alueesi himirtyy tai siind nékyy varjoja

- sinulle syntyy sokea piste tarkan ndén alueelle

- sinulla on vaikeuksia ndhd4 virejd tai pienid yksityiskohtia.

Maksan toimintakokeet

Jos sinulla on vakavia maksavaivoja, et saa kiyttdd Fingolimod Devatis -valmistetta. Fingolimod
Devatis voi vaikuttaa maksan toimintaan. Et luultavasti huomaa mitdén oireita, mutta jos sinulla
esiintyy ihon tai silmidnvalkuaisten keltaisuutta, poikkeavan tummaa virtsaa (ruskean véristd), kipua
vatsa-alueen (mahan) oikealla puolella, visymysté, heikompi ruokahalu kuin normaalisti tai
selittimatontd pahoinvointia ja oksentelua ota vilittomésti yhteys lddkariisi.

Jos sinulla ilmenee mikd tahansa néistd oireista aloitettuasi Fingolimod Devatis -hoidon, ota
vilittomaés ti yhteys LidiKkériisi.

Ennen hoitoa, hoidon aikana ja hoidon jilkeen, ladkari mé4raa sinulle maksan toimintaa mittaavia
verikokeita. Jos verikokeiden tulokset viittaavat maksan toimintahdirioén, on mahdollista, ettd joudut
keskeyttiméan Fingolimod Devatis -hoidon.

Kohonnut verenpaine
Koska Fingolimod Devatis aiheuttaa lievin verenpaineen kohoamisen, lidkari saattaa haluta tarkistaa
verenpaineesi sdannollisesti.

Keuhkosairaudet
Fingolimod Devatis vaikuttaa jonkin verran keuhkojen toimintaan. Haittavaikutusten todenndkdisyys
saattaa olla suurempi potilailla, joilla on vakava keuhkosairaus tai tupakkayska.




Verenkuva

Fingolimod Devatis -hoidon odotetaan vihentdvan valkosolujen méaérda veressisi. Mééra palautuu
yleensd normaaliksi kahden kuukauden kuluessa hoidon lopettamisesta. Jos sinulle tehdddn
verikokeita, kerro lddkérille, ettd kiaytdt Fingolimod Devatis -valmistetta. Muutoin ladkari ei
valttAmattd ymmaérra tuloksia. Tiettyjd verikokeita varten ladkéri voi joutua ottamaan sinusta
normaalia enemman verta.

Ennen kuin aloitat Fingolimod Devatis -hoidon, ldékérisi varmistaa, ettd veresivalkosolutaso on
riittdvé ja saattaa toistaa verikokeet sddnnollisesti. Jos veren valkosolutaso on lian alhainen, on
mahdollista, etti joudut keskeyttimddn Fingolimod Devatis -hoidon.

Posteriorinen reversiibeli enkefalopatiaoireyhtyméd (PRES)

Fingolimodihoitoa saaneilla MS-potilailla on ilmoitettu harvoin posteriorista reversiibelid
enkefalopatiaoireyhtymdd (PRES). Oireita voivat olla dkillisesti alkava vaikea pddnsérky, sekavuus,
kouristuskohtaukset ja ndon muutokset. Kerro heti lddkérille, jos sinulla on mitd tahansa ndistd oireista
Fingolimod Devatis -hoidon aikana, silld kyseessé voi olla vakava sairaus.

Sy6pd

Thosyopid on raportoitu fingolimodilla hoidetuilla MS-potilailla. Keskustele heti lidkarisi kanssa, jos
huomaat thokyhmyjd (esim. kiiltdvid helmimiisid kyhmyjd), laiskid tai avohaavoja, jotka eivét
parannu viikkojen kuluessa. Thosydvén oireena voi olla ihokudoksen poikkeava kasvu tai
thomuutokset (esim. poikkeavat luomet), joiden véri, muoto tai koko muuttuu ajan mittaan. Ennen
kuin aloitat Fingolimod Devatis -valmisteen kidyton, vaaditaan ihon tutkimista ihokyhmyjen varalta.
Ladkarisi tutkii ithosi sédénnollisesti myos Fingolimod Devatis -hoidon aikana. Jos sinulle tulee iho-
ongelmia, ladkéarisi saattaa lihettdd sinut thotautilddkarille, joka tarkastuksen jilkeen saattaa paattad,
ettd sinut on tarkedd tarkastaa sddannollisesti.

Yksi imukudosjérjestelmén sySpétyyppi (lymfooma), on raportoitu Fingolimod Devatis -valmisteella
hoidetuilla MS-potilailla.

Aurinkoaltistus ja suojautuminen auringonvalolta

Fingolimodi heikentdd immuunijirjestelmédn toimintaa. TAméa suurentaa tiettyjen syOpien ja etenkin
thosyOpien riskid. Vdhenna altistumistasi auringonvalolle ja UV-siteilylle seuraavasti:

- Suojaa iho asianmukaisesti vaatteilla.

- Levité iholle sddnndllisesti aurinkovoidetta, jonka UV-suojakerroin on suuri.

MS-taudin pahenemisvaiheeseen littyviit poikkeavat aivomuutokset

MS-taudin pahenemisvaiheeseen littyvid poikkeuksellisen suuria aivomuutoksia on ilmoitettu
harvinaisina tapauksina Fingolimod Devatis -hoitoa saavilla potilailla. Jos pahenemisvaihe on vaikea,
ladkari harkitsee tilan arvioimista magneettikuvauksella ja paattidd, onko Fingolimod Devatis -hoito
lopetettava.

Vaihto muista hoidoista Fingolimod Devatis -valmisteeseen

Laakarisi voi vaihtaa ladkityksesi suoraan beetainterferonista, glatirameeriasetaatista tai
dimetyylifumaraatista Fingolimod Devatis -valmisteeseen, jos aikaisempi hoitosi ei ole aiheuttanut
mitdén poikkeavuuksia. Sulkeakseen pois téllaiset poikkeavuudet IAdkérisi saattaa joutua tekeméin
verikokeita. Natalitsumabihoidon jilkeen sinun on mahdollisesti odotettava 2—3 kuukautta ennen
Fingolimod Devatis -valmisteen aloittamista. Jos lddkityksesi vaihdetaan teriflunomidista, lddkarisi
saattaa ohjeistaa sinua odottamaan tietyn ajan tai kiyttiméaan nopeutetusti lidkettd elimistosti
poistavaa menetelméd ennen ladkityksen vaihtoa. Jos olet saanut alemtutsumabihoitoa, tarvitaan
perusteellinen lddkérin suorittama arviointi ja keskustelu lddkérisi kanssa ennen kuin voidaan péaattia,
onko Fingolimod Devatis sinulle sopiva lidke.




Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Jos Fingolimod Devatis -valmistetta kdytetddn raskauden aikana, se voi aiheuttaa haittaa sikidlle.
Ennen Fingolimod Devatis -hoidon aloittamista Iddkéari kertoo sinulle riskistd ja pyytdd sinua
tekeméén raskaustestin sen varmistamiseksi, ettet ole raskaana. Ladkéri antaa sinulle kortin, jossa
selitetddn, miksi et saa tulla raskaaksi Fingolimod Devatis -hoidon aikana. Kortissa kerrotaan my®ds,
mitd sinun on tehtivd, ettet tule raskaaksi Fingolimod Devatis -hoidon aikana. Sinun on kdytettiva
tehokasta ehkiisyéd hoidon aikana ja vield 2 kk ajan hoidon lopettamisen jilkeen (ks. kohta ’Raskaus
ja imetys”).

MS-taudin paheneminen Fingolimod Devatis -hoidon lopettamisen jilkeen
Ali lopeta Fingolimod Devatis -valmisteen kiyttdi dlikd muuta annosta keskustelematta ensin
laakarin kanssa.

Kerro heti lddkarille, jos sinusta vaikuttaa, ettd MS-tautisi pahenee Fingolimod Devatis -hoidon
lopettamisen jilkeen. Tilanne voi olla vakava (ks. ’Jos lopetat Fingolimod Devatis -valmisteen
kéyton” kohdassa 3 seké kohta 4, ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

Likkait potilaat
Fingolimodin kéytdstd yli 65-vuotiaille idkkdille potilaille on rajallisesti tietoa. Jos sinulla on
kysymyksid ennen Fingolimod Devatis -hoidon aloittamista, keskustele lddkérin kanssa.

Lapset januoret

Fingolimod Devatis -valmistetta ei ole tarkoitettu kiytettivéksi alle 10-vuotiaille lapsille, koska sen
kéayttod ei ole tutkittu tdmén ikiryhmén MS-potilailla.

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

erityisen térkeitd lapsille ja nuorille ja heidén hoitajilleen:

- Ennen Fingolimod Devatis -hoidon aloittamista Idékéari tarkistaa rokotustilanteesi. Jos et ole
saanut tiettyjd rokotteita, rokotus voi olla valttimatontd ennen kuin Fingolimod Devatis -hoito
voidaan aloittaa.

- Kun otat Fingolimod Devatis -valmistetta ensimméisen kerran tai kun siirryt 0,25 mg
vuorokausiannoksesta 0,5 mg vuorokausiannokseen, ladkéri seuraa syddmesisyketté (ks.
”Hidas syddmensyke [bradykardia] ja epasddnnoéllinen syddmensyke” edelld).

- Jos sinulle ilmaantuu kouristuskohtauksia ennen Fingolimod Devatis -hoidon aloittamista tai
hoidon aikana, kerro asiasta ladkérille.

- Jos sinulla on masennusta tai ahdistuneisuutta tai jos niitd ilmaantuu Fingolimod Devatis -
hoidon aikana, kerro asiasta lddkérille. Tarkempi seuranta saattaa olla tarpeen.

Muut lééike valmis teet ja Fingolimod De vatis

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kayttdnyt tai saatat

kiyttad muita lddkkeitd. Kerro ladkarillesi, jos kdytét jotakin seuraavista ladkkeista.

- Immuunijérjestelmiin toimintaa estivit tai muuttavat lidfikkeet, mukaan lukien muut M S-
taudin hoitoon kiyte ttivit ldikkeet, kuten beetainterferoni, glatirameeriasetaatti,
natalitsumabi, mitoksantroni, teriflunomidi, dimetyylifumaraatti tai alemtutsumabi. Et saa
kayttdd Fingolimod Devatis -valmistetta samanaikaisesti nididen ldékkeiden kanssa, koska se
saattaa voimistaa immuunijirjestelméin kohdistuvaa vaikutusta (ks. myds kohta ”Ali ota
Fingolimod Devatis -valmistetta™).

- Kortikosteroidit, koska ladkevaikutus immuunijdrjestelmadn voi korostua.

- Rokotteet. Jos tarvitset rokotetta, kysy ensin neuvoa ladkariltd. Sinulle eisaa antaa
tietyntyyppisid rokotteita (eldvét heikennetyt rokotteet) Fingolimod Devatis -hoidon aikana ja 2
kuukauden ajan hoidon padttymisen jilkeen, koska tillaiset rokotteet voivat laukaista infektion,
jota niiden on tarkoitus ehkéistd. Tand aikana annetut muut rokotteet eivét valttdmattd ole yhta
tehokkaita kuin yleensa.



- Sydimens yketti hidastavat ldfikkeet (esim. beetasalpaajat, kuten atenololi). Fingolimod
Devatis -valmisteen kéyttd samanaikaisesti ndiden lddkkeiden kanssa saattaa voimistaa
syddmensykkeeseen kohdistuvaa vaikutusta ensimméisind hoitopaivind.

- Episéinnoélliseen sydimensykkeeseen kaytettéviit ladkkeet (kuten kinidiini, disopyramidi,
amiodaroni tai sotaloli). Et saa kédyttd4 Fingolimod Devatis -valmistetta, jos kédytét niitd
ladkkeitd, koska Fingolimod Devatis saattaisi voimistaa vaikutusta epasdannolliseen
sydidmensykkeeseen (ks. myds ”Ald ota Fingolimod Devatis -valmistetta”).

- Muut lidsikkeet:

- proteaasinestéjit, infektiolidkkeet, kuten ketokonatsoli, atsoli-sieniliikkeet, klaritromysiini
tai telitromysiini

- karbamatsepiini, rifampisiini, fenobarbitaali, fenytoiini, efavirentsi tai mékikuisma
(mahdollinen riski Fingolimod Devatis -valmisteen tehon heikentymiseen).

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

Raskaus

Ali kiiyti Fingolimod Devatis -valmistetta raskauden aikana, jos yritit tulla raskaaksitaijos voit tulla
raskaaksi mutta et kdyté tehokasta ehkéisyé. Jos Fingolimod Devatis -valmistetta kiytetdén raskauden
aikana, se voi aiheuttaa haittaa sikidlle. Fingolimod Devatis -valmisteelle raskauden aikana
altistuneilla vauvoilla on havaittu noin 2 kertaa enemmén synnynnéisid epamuodostumia kuin koko
véaestossi (jossa synnynndisten epdmuodostumien prosenttimddrd on noin 2-3 %). Useimmin
ilmoitettuja epdmuodostumia olivat syddmen, munuaisten seka tuki- ja likuntaelimiston
epamuodostumat.

Téstd syysté, jos olet nainen ja voit tulla raskaaksi:

- ennen kuin aloitat Fingolimod Devatis -hoidon, ld4kérisi kertoo sinulle sikioon kohdistuvasta
riskistd ja pyytdd sinua tekemdén raskaustestin varmistaakseen, ettet ole raskaana,

ja

- sinun on kdytettidva tehokasta ehkéisyd Fingolimod Devatis -hoidon aikana ja vield 2 kuukauden
ajan hoidon paittymisen jilkeen, ettet tule raskaaksi. Keskustele laédkérisi kanssa luotettavista
ehkdisymenetelmista.

Ladkdriantaa sinulle kortin, jossa selitetddn, miksi et saa tulla raskaaksi Fingolimod Devatis -hoidon
aikana.

Ota vilittomésti yhteys lddkiriisi, jos tulet raskaaksi Fingolimod Devatis -hoidon aikana. Ladkéri
lopettaa hoidon (ks. ”Jos lopetat Fingolimod Devatis -valmisteen kdyton” kohdassa 3 seki kohta 4,
”Mahdolliset haittavaikutukset”). Raskauden aikana toteutetaan erityisseurantaa.

Imetys
Ali imeti Fingolimod Devatis -hoidon aikana. Fingolimod Devatis erittyy rintamaitoon ja voi
aiheuttaa vakavia haittoja lapsellesi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Laakarisi kertoo sinulle, vaikuttaako sairautesi kykyysi ajaa ajoneuvoa, myos polkupyorad, ja kayttdd
koneita turvallisesti. Fingolimod Devatis -valmisteen ei odoteta vaikuttavan kykyysi ajaa autoa tai
kéyttida koneita.

Hoidon alussa joudut kuitenkin jadméaén ldékérin vastaanotolle 6 tunnin ajaksi ensimméisen
Fingolimod Devatis -annoksen ottamisen jilkeen. Kykysi ajaa autoa tai kdyttda koneita tdnd aikana ja
mahdollisesti tdmén jilkeenkin saattaa olla heikentynyt.



Fingolimod Devatis 0,5 mg kovat kapselit sisiltivit tartratsiinia (E102) ja paraoranssia (E110),
jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita.

Fingolimod Devatis sisiltis natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd natriumia alle 1 mmol (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Fingolimod Devatis -valmistetta otetaan

Fingolimod Devatis -hoitoa valvoo multippeliskleroosin hoitoon perehtynyt ladkéri.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, jos olet epd varma.
Suositeltu annos on:

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

Lapset ja nuoret (vihintiisin 10-vuotiaat):

Annos riippuu painosta:

- Lapset ja nuoret, joiden paino on enintddn 40 kg: yksi 0,25 mg kapseli vuorokaudessa.
- 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
my6hemmin yli 40 kgraan, ladkari ohjeistaa siirtyméén yhden 0,5 mg kapselin ottoon vuorokaudessa.
Tassd tapauksessa on suositeltavaa toistaa ensimméisen annoksen seurantajakso.

Ali ylitid suositeltua annosta.
Fingolimod Devatis otetaan suun kautta.

Ota Fingolimod Devatis kerran vuorokaudessa vesilasillisen kera. Fingolimod Devatis -kapselit on
aina nieltdvd ehjini, eikd niitd saa avata. Fingolimod Devatis voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai
ilman ruokaa. Kun otat Fingolimod Devatis -annoksen samaan aikaan joka péivéd, simun on helppo
muistaa, milloin on lddkkeen ottamisen aika.

Kapselin poistaminen ldpipainopakkauksesta:
- Paina vain kapselin toinen péé ulos tyontddksesi sen kalvon Iapi.
- Ali paina kapselin keskeltd, koska timé voi rikkoa kapselin.

Jos sinulla on kysymyksid Fingolimod Devatis -hoidon kestosta, kysy neuvoa laédkériltisi tai
apteekista.

Jos otat enemmiin Fingolimod Devatis -valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut likaa Fingolimod Devatis -valmistetta, ota vilittomésti yhteys ladkariisi.

Jos unohdat ottaa Fingolimod De vatis -valmis tetta

Jos olet kdyttdnyt Fingolimod Devatis -valmistetta vihemmén kuin yhden kuukauden ajan ja unohdat
ottaa yhden pdivdannoksen, ota yhteys lddkdriin ennen seuraavan annoksen ottamista. Laédkéarisi voi
paattdd seurata tilaasi seuraavan annoksen oton aikana.

Jos olet kayttdnyt Fingolimod Devatis -valmistetta véhintddn yhden kuukauden ajan ja olet unohtanut
ottaa ladkkeesiyli kahden viikon ajan, ota yhteys ldékériin ennen seuraavan annoksen ottamista.
Laskarisi saattaa pddttaé sinun ottamisestasi seurantaan seuraavan annoksen oton yhteydessa. Jos olet
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kuitenkin unohtanut Iidkkeen ottamisen enintdén kahden vikkon ajaksi, voit ottaa seuraavan annoksen
normaalisti.

A4 koskaan ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Fingolimod Devatis -valmisteen kiyton
Al lopeta Fingolimod Devatis -valmisteen kiyttdi tai muuta annosta keskustelematta asiasta ensin
ladkarisi kanssa.

Fingolimod Devatis siilyy elimistdssési jopa kahden kuukauden ajan sen jilkeen, kun olet lopettanut
sen kayton. Tani aikana my0s valkosoluméird (lymfosyyttimiddrd) voi pysyd alhaisena ja sinulla voi
edelleen ilmeti tdssd pakkausselosteessa kuvattuja haittavaikutuksia. Fingolimod Devatis -hoidon
lopettamisen jilkeen saatat joutua odottamaan 6—8 viikkoa ennenuuden MS-hoidon aloittamista.

Jos aloitat Fingolimod Devatis -valmisteen kdyton uudelleen yli kahden viikkon tauon jilkeen, sinulla
voi imetd samanlainen vaikutus syddmensykkeeseen kuin todetaan yleensé hoitoa aloitettaessa ja
uudelleen aloituksen yhteydesséa sinun tulee olla 1ddkérin vastaanotolla seurannassa. Jos olet
keskeyttidnyt hoidon yli 2 viikoksi, &ld aloita Fingolimod Devatis -valmisteen kdytt6d uudelleen
keskustelematta ensin Iddkarin kanssa.

Fingolimod Devatis -hoidon lopettamisen jilkeen ladkarisi paéttad mahdollisen seurannan tarpeesta ja
toteutuksesta. Kerro heti lddkérille, jos sinusta vaikuttaa, ettd MS-tautisi pahenee Fingolimod Devatis -
hoidon lopettamisen jilkeen. Tilanne voi olla vakava.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla tai voivat muuttua vakaviksi

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 10:std)

- yské, johon littyy limaisuutta, epamiellyttivaa tunnetta rinnassa, kuumetta (keuhkosairauksien
oireita)

- herpesvirusinfektio (herpes zoster eli vyoruusu), 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 ldiskdt ja vaikea
kipu.

- hidas syddmensyke (bradykardia), epasddnnollinen sydimensyke

- tyvisolusyovéksi kutsuttu thosyOpatyyppi, joka usein esiintyy helmiméiisind kyhmyini,
vaikkakin se voi esiintyd myds muissa muodoissa.

- masennus ja ahdistuneisuus ovat tunnetusti yleisempida MS-potilailla, ja niitd on raportoitu myos
Fingolimod Devatis -valmistetta kéyttivilld pediatrisilla potilailla.

- painon lasku.

Melko harvinainen (voiesiintyd enintddn 1 kdyttdjalli 100:sta)

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

- makulaturvotus (verkkokalvolla keskeisen ndon alueella siimén takaosassa imeneva turvotus),
jonka oireita voivat olla varjot tai sokea piste tarkan nidn alueella, ni6n himértyminen, vaikeus
erottaa véreja tai yksityiskohtia

- verihiutaleniukkuus, joka lisdd verenvuodon tai mustelmien riskié



pahanlaatuinen melanooma (ihosydpityyppi, joka saa yleensd alkunsa poikkeavasta luomesta).
Melanooman mahdollisia merkkeji ovat lnomet, joiden koko, muoto, korkeus tai véri voi
muuttua ajan mittaan, tai tholle kehittyvét uudet lnomet. Luomet saattavat olla kutiavia, ne
voivat vuotaa verta tai haavautua.

kouristuskohtaukset (yleisempid lapsilla ja nuorilla kuin aikuisilla).

Harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 kayttajilla 1 000:sta)

tila, jota kutsutaan posterioriseksi reversiibeliksi enkefalopatiaoireyhtyméksi (PRES). Oireita
voivat olla dkillisesti alkava, vaikea padansérky, sekavuus, epileptiset kohtaukset ja/tai
nakohairiot

lymfooma (syOpatyyppi, joka vaikuttaa imuteihin)

okasolusyopd: ihosyOpatyyppi, joka voi ilmeti kiinteédnd punoittavana kyhmynd, rupeutuvana
haavaumana tai uuden haavauman kehittymisené aiempaan arpeen.

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintddn yhdelld kayttdjalla 10 000:sta)

epanormaali syddmen séhkoisen toiminnan rekisterdinti (T-aallon inversio)
ihmisen herpesvirus 8 -infektioon liittyvd kasvain (Kaposin sarkooma).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

allergiset reaktiot mukaan lukien ihottuma tai kutiava nokkosrokko, huulten, kielen tai kasvojen
turvotus, jotka ilmaantuvat todennékdisimmin Fingolimod Devatis -hoidon aloituspédivini
maksasairauden merkkeja (maksan vajaatoiminta mukaanlukien), kuten ihon ja
silmidnvalkuaisten keltaisuutta, pahoinvointia tai oksentelua, kipua vatsa-alueen (mahan)
oikealla puolella, tummaa virtsaa (ruskean véristd), heikompi ruokahalu kuin normaalisti,
vasymysti ja poikkeavia maksantoimintakokeita. Erittdin pienessd méérdssa tapauksista maksan
vajaatoiminta voi johtaa maksansiirtoon.

harvinaisen aivoinfektion, progressiivisen multifokaalisen leukoenkefalopatian (PML), riski.
PML:mn oireet voivat olla samankaltaisia kuin MS-taudin pahenemisoireet. Sinulle saattaa myos
ilmaantua sellaisia oireita, joita et itse huomaa, kuten muutoksia miclialassasi tai kdytoksessasi,
muistikatkoksia, puhe- ja kommunikaatiovaikeuksia. Ladkarisi voi pitdd tarpeellisena ndiden
oireiden tarkempaa tutkimista PML:n poissulkemiseksi. Jos epdilet MS-tautisi pahentuneen, tai
jos sind tai liheisesi huomaatte uusia tai tavallisesta poikkeavia oireita, on erittdin tirkedé, ettd
keskustelet asiasta lddkéarisi kanssa mahdollisimman pian.

kryptokokki-infektiot (sieni-infektiotyyppi), mukaan lukien kryptokokkimeningiitti, jonka
oireena on esimerkiksi paddnsérky, johon littyy niskajaykkyyttd, valoherkkyyttd, pahoinvointia
ja/tai sekavuutta

merkelinsolukarsinooma (erds thosyopatyyppi). Yksi merkelinsolukarsinooman mahdollinen
oire on ihonvérinen tai sinipunertava, kivuton kyhmy, joka sijaitsee usein kasvoissa, padssa tai
kaulan alueella. Merkelinsolukarsinooma voi myés ilmetd kiintednd, kivuttomana kyhmyné tai
massana. Pitkdkestoinen altistuminen auringonvalolle ja heikentynyt immuunijirjestelmé voivat
altistaa merkelinsolukarsinoomalle.

kun Fingolimod Devatis -hoito on lopetettu, MS-taudin oireet voivat palata, ja ne voivat olla
pahempia kuin ennen hoitoa tai hoidon aikana.

autoimmuuninen muoto anemiasta (punasolujen viahentynyt maérd), jossa punaiset verisolut
tuhoutuvat (autoimmuunihemolyyttinen anemia).

Jos sinulla ilmenee mikd tahansa ndistd, ota vilittomisti yhteys ladkériisi.

Muut haittavaikutukset

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

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

paineen tai kivun tunne poskissa ja otsalla (sivuontelotulehdus)

paansarky
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- ripuli

- selkékipu

- maksaentsyymiarvojen suureneminen verikokeissa
- yska

Yleinen (voi esiintyd enintdin 1 kayttdjalld 10:stid)

- silsa, thon sieni-infektio (savipuoli)

- huimaus

- kova péddnsirky, johon usein littyy pahoinvointia, oksentelua ja valoherkkyyttd (migreeni)

- alhainen valkosolutaso (lymfosyytit, leukosyytit)

- heikotuksen tunne

- kutiava, punoittava, kirveleva ihottuma (ekseema)

- kutina

- veren rasva-arvojen (triglyseridiarvojen) suureneminen

- hiusten 1ahto

- hengistyneisyys

- masennus

- nadn hamértyminen (ks. myos kohta, jossa kerrotaan makulaturvotuksesta kohdasta ”Jotkut
haittavaikutukset voivat olla tai voivat muuttua vakaviksi”)

- kohonnut verenpaine (Fingolimod Devatis voi aiheuttaa lievad verenpaineen kohoamista)

- lihaskipu

- nivelkipu

Melko harvinainen (voiesiintyd enintdén 1 kiyttdjalla 100:sta)
- tiettyjen valkosolujen alhainen taso (neutrofiilit)

- masentunut mieliala

- pahoinvointi

Harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 1 000:sta)
- imukudossyopéd (lymfooma)

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)
- perifeerinen turvotus

Jos sinulla ilmenee mikd tahansa néistd haittavaikutuksista vakavana, ota yhteys lddkiriisi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé& koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Fingolimod Devatis -valmisteen s iilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.
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AlA kiyti titd Kikettd pakkauksessa ja Epipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméiirin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimidrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Silyta alle 30 °C.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Fingolimod Devatis siséltia
- Vaikuttava aine on fingolimodi

Fingolimod Devatis 0,25 mg kovat kapselit
- Yksi kova kapseli siséltdd 0,25 mg fingolimodia (hydrokloridina).
- Muut aineet ovat:
Kapselin tiyte: karmelloosikalsium, natriumstearyylifumaraatti
Kapselin kuori: livate, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172)
Painomuste: shellakka, musta rautaoksidi, propyleeniglykoli, vikevd ammoniakkiliuos
(E527)

Fingolimod Devatis 0,5 mg kovat kapselit
- Yksi kova kapseli siséltdd 0,5 mg fingolimodia (hydrokloridina).
- Muut aineet ovat:
Kapselin tiyte: karmelloosikalsium, natriumstearyylifumaraatti
Kapselin kuori: liivate, titaanidioksidi (E171), tartratsiini (E102), paraoranssi (E110)

Painomuste: shellakka, musta rautaoksidi, propyleeniglykoli, vikeva ammoniakkiliuos
(E527)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Fingolimod Devatis 0,25 mg kovat kapselit

Fingolimod Devatis on kova liivatekapseli (noin 16 mm pitkd ja 6 mm halkaisija), jossa on
luonnonvalkoinen ldpindkymitdn kansiosa ja runko-osa. Kapselin kansiosaan on painettu mustalla
musteella merkintd ”’F 0.25”. Kapseli sisdltdd valkoista tai luonnonvalkoista jauheseosta.

Fingolimod Devatis 0,5 mg kovat kapselit

Fingolimod Devatis on kova liivatekapseli (noin 16 mm pitkd ja 6 mm halkaisija), jossa on keltainen
lapindkymétdn kansiosa ja valkoinen lapindkymétdn runko-osa. Kapselin kansiosaan on painettu
mustalla musteella merkintd “’F 0.5”. Kapseli siséltdd valkoista tai luonnonvalkoista jauheseosta.

Fingolimod Devatis 0,25 mg kovat kapselit
Fingolimod Devatis on saatavana 7 tai 28 kapselin pakkauksessa.

Fingolimod Devatis 0,5 mg kovat kapselit
Fingolimod Devatis on saatavana 7,28 tai 98 kapselin pakkauksessa tai monipakkauksessa, joka
sisiltdd 84 kapselia (kolme 28 kapselin pakkausta).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
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Devatis GmbH
Spitalstr. 22
79539 Lorrach
Saksa

Télli lidéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Alankomaat, Itdvalta, Saksa, Tanska, Suomi, Norja ja Ruotsi:
Fingolimod Devatis

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.8.2024
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Bipacksedel: Information till anvéindaren

Fingolimod Devatis 0,25 mg hard kapsel
Fingolimod Devatis 0,5 mg hard kapsel

fingolimod

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta like medel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare 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 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Fingolimod Devatis dr och vad det anviands for
Vad du behdver veta innan du tar Fingolimod Devatis
Hur du tar Fingolimod Devatis

Eventuella biverkningar

Hur Fingolimod Devatis ska forvaras

Forpackningens innehéll och &vriga upplysningar

S ol e

1. Vad Fingolimod Devatis ir och vad det anviinds for

Vad Fingolimod Devatis dr
Fingolimod Devatis innehéller den aktiva substansen fingolimod.

Vad Fingolimod Devatis anvénds for

Fingolimod Devatis anvéinds till vuxna och till barn och ungdomar (i aldern 10 ar och aldre) 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 Devatis botar inte MS, men bidrar till att minska antalet skov och till att bromsa
utvecklingen av fysiska funktionshinder pa grund av MS.

Vad dr multipel skleros

MS ér en kronisk sjukdom som paverkar centrala nervsystemet (CNS), som bestar av hjirnan och
ryggmadrgen. 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 kénnetecknas av upprepade attacker (skov) av symtom fran nervsystemet
som speglar inflammationen i CNS. Symtomen varierar fran patient till patient, men de typiska
symtomen &r gdngsvarigheter, domningar, synstorningar eller balansrubbningar. Nér skovet &r éver
kan symtomen forsvinna helt, men vissa besvér kan ocksa kvarsta.

Hur Fingolimod Devatis fungerar
Fingolimod Devatis bidrar till att skydda mot immunsystemets angrepp pd CNS genom att minska
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vissa vita blodkroppars (lymfocyters) formaga att réra sig fritt i kroppen och genom att hindra dessa
som orsakar inflammation frén attnd framtill hjairnan och ryggmirgen. Detta begridnsar nervskador
som MS orsakar. Fingolimod Devatis sénker ocksa nagra av kroppens immunreaktioner.

2. Vad du behover veta innan du tar Fingolimod Devatis

Ta inte Fingolimod Devatis

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

- om du har en svir, aktiv infektion eller aktiv, kronisk infe ktion som hepatit eller
tuberkulos.

- om du har en aktiv cancer.

- om du har allvarliga le verbesvir.

- om du har haft hjrtinfarkt, angina, stroke eller varning om stroke eller vissa typer
av hjirtsvikt under de senaste 6 ménaderna.

- om du har vissa typer av oregelbundna eller onormala hjiirtslag (arytmi), inklusive
patienter i vilka elektrokardiogrammet (EKG) visar ett langt QT-intervall innan du borjar
anvianda Fingolimod Devatis.

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

- om du ir gravid eller en kvinna i fertil dlder som inte anvinder en effektiv preventivmetod.

- om du &r allergis k mot fingolimod eller mot nagot annat innehéllsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).
Om detta géller dig eller om du dr oséker, ska du tala med din liikare innan du tar Fingolimod
Devatis.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare innan du tar Fingolimod Devatis:

- om du har svara andnings proble m under s 6mnen (svar sémnapné).

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

- om du har symtom pa langsam hjirtfrekvens (t.ex. yrsel, illamaende
eller hjirtklappningar).

- om du tar eller nyligen har tagit like me del som séinker hjirtfre kvensen (som
betablockerare, verapamil, diltiazem eller ivabradin, digoxin, kolinesterashdmmare
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 synstérningar eller andra tecken pé svullnad i det centrala
synomrade (gula flicken eller makula) som sitter lingst bak i 6gat (ett tillstind som
kallas makuladdem, se nedan), inflammation eller infektion i 6gat (uveit) eller om du
har diabetes (vilket kan orsaka problem med 6gonen).

- om du har leverbesvir.

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

- om du har allvarliga lungbesviér eller rokhosta.

Om detta géller dig eller om du dr oséker, ska du tala med din liikare innan du tar Fingolimod
Devatis.

Langsam hjértfrekvens (bradykardi) och oregelbunden hjértrytm

I borjan av behandlingen eller efter att ha tagit den forsta dosen pé 0,5 mg nér du bytt frénen
daglig dos pa 0,25 mg, kan Fingolimod Devatis fi hjirtat att sla langsammare. Detta kan leda till
att du kénner dig yr eller trétt eller kénner hjartslagen tydligt, eller till att blodtrycket sjunker. Om
dessa effekter ér allvarliga, ska du beritta det for din likare eftersom du kan behdva
omedelbar be handling.

Fingolimod Devatis kan ocksa orsaka oregelbunden hjrtrytm, sérskilt efter den forsta dosen.
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Oregelbunden hjirtrytm &atergir vanligen till att bli normal pd mindre 4n en dag. Langsam
hjartfrekvens atergar vanligen till att bli normal inom en manad. Under denna period forvintas
vanligtvis inga kliniskt relevanta effekter pa hjartfrekvensen.

Din ldkare kommer att be dig stanna kvar pa likarmottagningen eller kliniken i atminstone 6
timmar, med puls- och blodtrycksmétningar varje timme, efter att du har tagit den forsta dosen
av Fingolimod Devatis eller efter att ha tagit den forsta dosen pa 0,5 mg nir du bytt frdn en
daglig dos pa 0,25 mg, sa att limpliga atgirder kan vidtas i hindelse av biverkningar som
forekommer 1 borjan av behandlingen. Du ska ha en EKG-métning som utfors fore den forsta
dosen av Fingolimod Devatis och efter den 6 timmar langa dvervakningsperioden. Din likare
kan overvaka ditt EKG kontinuerligt under den tiden. Om du efter denna 6-timmarsperiod har
en mycket lingsam eller minskande hjartfrekvens, eller om ditt EKG visar avvikelser, kan du
behodva dvervakas under en lingre period (i minst 2 timmar till och eventuellt ver natten), tills
dessa har forsvunnit. Detsamma kan géilla om du aterupptar behandlingen med Fingolimod
Devatis efterett avbrott i behandlingen, beroende pa bade hur linge avbrottet var och hur Iinge
du hade tagit Fingolimod Devatis fore avbrottet.

Om du har eller om du &r i riskzonen for, onormal eller oregelbunden hjértrytm, om ditt EKG ar
onormalt eller om du har hjirtsjukdom eller hjértsvikt, kanske Fingolimod Devatis inte dr lampligt
for dig.

Om du tidigare har drabbats av plotslig medvetsloshet eller minskad hjértfrekvens, kanske
Fingolimod Devatis inte &r limpligt for dig. Dukommer att utvdrderas av en kardiolog (hjirtlikare)
som ger rad om hur du ska borja behandlingen med Fingolimod Devatis, inklusive &vervakning
Over natten.

Om du tar likemedel som kan orsaka att din puls minskar, kanske Fingolimod Devatis inte r
lampligt for dig. Du kommer att behova utvirderas av en hjartlikare, som kommer att kontrollera
om du kan byta till annat likemedel som inte minskar din puls, s& att du kan borja behandling med
Fingolimod Devatis. Om ett sddant byte dr omdjligt, kommer hjartlikaren att ge rad hur du ska
kunna bdrja behandlingen med Fingolimod Devatis, inklusive 6vervakning over natten.

Om du aldrig har haft vattkoppor

Om du aldrig har haft vattkoppor kommer din likare kontrollera om du &r immun mot det virus
som orsakar sjukdomen (varicella-zostervirus). Om du inte har ndgot skydd mot viruset, kan du
behova vaccinera dig innan du paborjar behandlingen med Fingolimod Devatis. Om sa ér fallet,
kommer din lékare att skjuta upp starten av behandlingen med Fingolimod Devatis en manad efter
det fulla vaccinationsprogrammet avslutats.

Infektioner

Fingolimod Devatis minskar antalet vita blodkroppar (sarskilt lymfocyttalet). Vita blodkroppar
bekdmpar infektioner. Medan du tar Fingolimod Devatis (och upp till 2 manader efter att du har
slutat att ta likemedlet) kan du ha Iittare att fa en infektion. Om du redan har en infektion kan den
forvarras. Infektioner kan vara allvarliga och livshotande. Kontakta omedelbart din ikare,
eftersom det kan vara allvarligt och livshotande om du tror att du har en infektion, har feber, tycker
att det kinns som om du har influensa, har béltros eller har huvudvirk &tfoljd av stel nacke,
ljuskénslighet, illaméende, utslag och/eller forvirring eller kramper (anfall) (dessa kan vara
symtom pd hjarnhinneinflammation (meningit) och/eller hjarninflammation (encefalit) som orsakas
av en svamp- eller herpesvirusinfektion).

Om du tror att din MS forsdmras (t.ex. svaghet eller synforandringar) eller om du méirker nagra nya
symtom, tala med din likare omedelbart, eftersom detta kan vara symtom pé en séllsynt hjdrnsjukdom
orsakad av infektion. Denna séllsynta hjirnsjukdom kallas progressiv multifokal leukoencefalopati
(PML). PML ér ett allvarligt tillstind som kan leda till svar funktionsnedséttning eller dod. Din likare
kommer att 6vervaga att utfora en MRT-undersokning for att utvirdera detta tillstdind och kommer att
bestdmma om du behover sluta ta Fingolimod Devatis.
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Infektion med humant papillomvirus (HPV), inklusive papillom, dysplasi, vartor och HPV-
relaterad cancer har rapporterats hos patienter, som behandlats med Fingolimod Devatis. Din
likare kommer att Gverviga om du behdver vaccineras mot HPV innan du bdrjar behandling. Om
du &r kvinna, kommer din ldkare ocksa att rekommendera HP V-screening.

Makuladdem

Om du har eller har haft synstorningar eller andra tecken pa svullnad i gula flicken (makula) lingst
bak i dgat, inflammation eller infektion i 6gat (uveit) eller diabetes, kan din likare vilja att du
genomgar en dgonundersokning innan du borjar med Fingolimod Devatis.

Din ldkare kan vilja att du genomgar en 6gonundersdkning 3 till 4 manader efter att du har borjat
behandling med Fingolimod Devatis.

Gula flicken (makula) &r ett litet omrdde pa ndthinnan lingst bak i gat som gor det mdjligt for dig
att se former, farger och detaljer klart och skarpt. Fingolimod Devatis kan orsaka svullnad i gula
flacken, ett tillstdnd som kallas makuladdem. Svullnaden upptrader oftast inom de forsta 4
manaderna med Fingolimod Devatis- behandling,

Risken for att du ska utveckla makuladdem &r hdgre om du har diabetes eller har haft en
inflammation i 0gat som kallas uveit. I sddana fall kommer din likare vilja att du genomgéar
regelbundna 6gonundersokningar for att upptdcka makuladdem.

Om du har haft makuladdem, ska du prata med din likare innan du aterupptar behandlingen med
Fingolimod Devatis.

Makuladdem kan orsaka samma synsymtom som ett MS-skov (optisk neurit). I det tidiga forloppet
kan tillstindet orsaka symtom eller vara symtomfritt. Om din syn foéréndras, ska du vara noga med
att berétta det for din ldkare. Din ldkare kan vilja att du genomgar en 6gonundersokning, sarskilt
om:

- mitten av synfaltet blir suddigt eller har skuggor;

- du utvecklar en blind flack i mitten av synfiltet;

- du har svart att se farger eller smé detaljer.

Leverfunktionstester

Om du har allvarliga leverbesvir ska du inte ta Fingolimod Devatis. Fingolimod Devatis kan
paverka din leverfunktion. Du kommer troligen inte méarka ngra symtom, men om huden eller
Ogonvitorna blir gulfirgade, om urinen dr onormalt mork (brunfargad), smérta pa hoger sida av
magen (buken), trotthet, kidnsla av mindre aptit &n vanligt eller om du mar illa eller kréks utan
orsak, ska du omedelbart beritta det for din likare.

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

Fore, under och efter behandlingen, kommer din likare att vilja ta blodprover for att kontrollera din
leverfunktion. Om testresultatet visar pa problem med levern kan du behdva avbryta behandlingen
med Fingolimod Devatis.

Hogt blodtryck
Eftersom Fingolimod Devatis orsakar en litt forhojning av blodtrycket, kan din likare vilja

kontrollera ditt blodtryck med jaimna mellanrum.

Lungbesvir
Fingolimod Devatis har en liten effekt pa lungfunktionen. Patienter med allvarliga lungbesvir eller

rokhosta kan 16pa hogre risk att utveckla biverkningar.

Blodkroppsrikning
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Den effekt man vill att Fingolimod Devatis ska ha &r att det ska minska antalet vita blodkroppar i
blodet. Detta normaliseras vanligen inom 2 manader efter behandlingsstopp. Om du behéver limna
blodprover, ska du berétta for din Ildkare att du tar Fingolimod Devatis. I annat fall kan resultaten
av testet bli svartolkade och for vissa typer av blodundersdkningar kan din ldkare behdva ta mer
blod dnnormalt.

Innan du borjar med Fingolimod Devatis kommer din ldkare att bekrédfta om du har tillrdckligt med
vita blodkroppar iblodet och kanske vill upprepa en kontroll med jamna mellanrum. Om du inte
har tillrdckligt med vita blodkroppar, maste du kanske avbryta behandlingen med Fingolimod
Devatis.

Posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES)

Ett tillstind som kallas posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES) har i séllsynta fall
rapporterats hos MS-patienter som behandlades med Fingolimod Devatis. Symtomen kan vara
plotsligt uppkommande svar huvudvirk, forvirring, kramper och synfoéréandringar. Berétta for din
lakare omedelbart om du upplever ndgot av dessa symtom under behandlingen med Fingolimod
Devatis, eftersom det kan vara allvarligt.

Cancer

Hudcancer har rapporterats hos MS-patienter som behandlats med Fingolimod Devatis. Tala med
din likare omedelbart om du mérker nigra hudknutor (t.ex. blanka, parlskimrande knutor), flickar
eller 6ppna sar som inte laker inom ndgra veckor. Symtom pé hudcancer kan innefatta onormal
tillvixt eller fordndringar av hudvavnad (t.ex. ovanliga leverflickar) med en fordndring av férg,
form eller storlek Gver tiden. Innan du bérjar ta Fingolimod Devatis dr en hudundersokning
nédvéndig for att kontrollera om du har ndgra hudknutor. Din likare kommer ocksa att genomfora
regelbundna hudundersokningar under behandlingen med Fingolimod Devatis. Om du fir problem
med huden, kan din likare skicka dig till en hudlikare, som efter undersokningen kan besluta att det
ar viktigt for dig att undersokas med jaimna mellanrum.

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

Exponering_for solen och skydd mot solen
Fingolimod férsvagar ditt immunsystem. Detta dkar risken att utveckla cancer, sérskilt hudcancer. Du
bor begrinsa din exponering for solen och UV-stralarna genom att:

- anvianda ldmpliga skyddsklader.

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

Ovanlig sjukdomsaktivitet 1 enstaka omraden i hjirnan i samband med MS-skov

Séllsynta fall med ovanligt hég sjukdomsaktivitet 1 enstaka omraden i hjirnan i samband med MS-
skov har rapporterats hos patienter som behandlats med Fingolimod Devatis. Vid allvarliga skov,
kommer din ldkare att Gvervdga att utféra en magnetkameraundersokning (MRT) for att utvirdera
detta tillstdnd och avgora om du behover sluta att ta Fingolimod Devatis.

Byte fran andra behandlingar till Fingolimod Devatis

Din ldkare kan &dndra din behandling direkt fran beta-interferon, glatirameracetat eller
dimetylfumarat till Fingolimod Devatis om det inte finns nagra tecken pa avvikelser som orsakas
av din tidigare behandling. Din likare kan behova ta ett blodprov for att utesluta sddana avvikelser.
Efter avslutad behandling med natalizumab kan du behdva vénta 2-3 manader innan behandling
med Fingolimod Devatis. For att gé dver fran teriflinomid, kan din ldkare rdda dig att vinta en viss
tid eller att genomga ett accelererat elimineringsforfarande. Om du har behandlats med
alemtuzumab, krdvs en noggrann utvirdering och diskussion med din likare for att avgdra om
Fingolimod Devatis &r limpligt for dig.

Kvinnor i fertil alder

Om det anvinds under graviditeten kan Fingolimod Devatis skada det ofédda barnet. Innan du
borjar behandling med Fingolimod Devatis kommer din likare att forklara risken for dig och be dig
att gora ett graviditetstest for att sdkerstélla att du inte dr gravid. Din likare kommer att ge dig ett
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kort som forklarar varfor du inte ska bli gravid nér du tar Fingolimod Devatis. Det forklarar ocksa
vad du ska gora for att undvika attbli gravid medan du tar Fingolimod Devatis. Dumaste anvianda
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 Devatis
Sluta inte ta Fingolimod Devatis eller byt dosen utan att forst tala med din likare.

Tala omedelbart om for din likare om du tror attdin MS forvérras efter att du har slutat behandlingen
med Fingolimod Devatis. Detta kan vara allvarligt (se "Om du slutar att ta Fingolimod Devatis" i
avsnitt 3 och dven avsnitt 4, "Eventuella biverkningar").

Aldre
Erfarenheten av behandling med Fingolimod Devatis till dldre patienter (Gver 65 ar) ar begransad.
Prata med din likare om du undrar Gver nagot.

Barn och ungdomar
Fingolimod Devatis ér inte avsett att anvdndas hos barn under 10 ar eftersom det inte har studerats
hos MS- patienter i denna aldersgrupp.

Varningar och forsiktighetsétgirder som anges ovan giller dven for barn och ungdomar. Foljande
information Aar sérskilt viktig for barn och ungdomar och deras véardgivare:

- Innan du borjar ta Fingolimod Devatis kommer din likare att kontrollera din
vaccinationsstatus. Om du inte tagit vissa vaccinationer, kan det vara nddvandigt for dig
att fa dem innan behandlingen med Fingolimod Devatis kan startas.

- Forsta gangen du tar Fingolimod Devatis, eller ndr du byter fran en daglig dos pa 0,25 mg
till endaglig dos pa 0,5 mg, kommer din Iikare att dvervaka din hjartfrekvens och dina
hjértslag (se ”"Langsam hjirtfrekvens (bradykardi) och oregelbunden hjértrytm” ovan).

- Om du upplever krampryckningar eller -anfall fore eller samtidigt som du tar Fingolimod
Devatis, tala med din ldkare.

- Om du lider av depression eller angest, eller om du blir nedstimd eller orolig nir du tar
Fingolimod Devatis, tala med din likare. Dukan behdva 6vervakas mer noggrant.

Andra likemedel och Fingolimod Devatis
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Tala om for din likare om du tar ndgot av foljande likemedel:

- Likemedel som himmar eller modulerar immunsys temet, inklusive andra Liike me del
som anvinds for att behandla M'S, som beta-interferon, glatirameracetat, natalizumab,
mitoxantron, teriflinomid, dimetylfumarat eller alemtuzumab. Du far inte anvinda
Fingolimod Devatis samtidigt med sddana likemedel eftersom detta kan forstiarka effekten
pa immunsystemet (se 4ven ”Ta inte Fingolimod Devatis”).

- Kortikosteroider, pa grund av en eventuell extra effekt pd immunsystemet.

- Vacciner. Om du behdver vaccineras, be om din ldkares rad forst. Under och upp till 2
ménader efter behandling med Fingolimod Devatis ska du inte fi vissa typer av vaccin
(levande forsvagade vacciner) eftersom de kan utlosa den infektion som de 4r avsedda att
forebygga. Andra vacciner kanske inte har lika bra effekt som normalt om de ges under
denna period.

- Likemedel som sénker hjirtfre kvensen (t.ex. betablockerare, som atenolol). Anvindning
av Fingolimod Devatis tillsammans med sddana likemedel kan forstirka effekten pd
hjartfrekvensen under de forsta behandlingsdagarna med Fingolimod Devatis.

- Likemedel mot oregelbunden hjirtrytm, som kinidin, disopyramid, amiodaron eller
sotalol. Du fér inte anvénda Fingolimod Devatis om du tar ett sddant likemedel eftersom det
kan forstirka effekten pa oregelbunden hjartrytm (se 4ven ”Ta inte Fingolimod Devatis”).

- Andra likemedel:
- proteashimmare, medel mot infektioner sdsom ketokonazol,
azolantimykotika, klaritromycin eller telitromycin.
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- karbamazepin, rifampicin, fenobarbital, fenytoin, efavirenz eller johannesort (mojlig
risk for minskad effekt av Fingolimod Devatis).

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
lakare innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

Anvind inte Fingolimod Devatis under graviditet, om du forsoker bli gravid eller om du dr en
kvinna som kan bli gravid och du inte anvédnder en effektiv preventivmetod. Om Fingolimod
Devatis anvidnds under graviditet finns risk for skador pa det ofédda barnet. Frekvensen av
medfodda missbildningar observerade hos spadbarn som utsétts for Fingolimod Devatis under
graviditeten &r cirka 2 gdnger den frekvens som observeras hos den allmidnna befolkningen (i vilken
frekvensen av medfodda missbildningar &r cirka 2-3 %). I de vanligast rapporterade
missbildningarna ingar hjirt-, njur- och muskuloskeletala missbildningar.

Darfér, om du dr en kvinna 1 fertil alder:

- innan du borjar behandling med Fingolimod Devatis kommer din Iikare att informera om
risken for ett of6tt barn och att be dig att gora ett graviditetstest for att sdkerstélla att du
inte dr gravid,

och,

- du méste anvénda en effektiv preventivmetod medan du tar Fingolimod Devatis ochi 2
ménader efter att du slutat ta det for att undvika attbli gravid. Tala med din likare om
tillforlitliga preventivmetoder.

Din likare kommer att ge dig ett kort som forklarar varfor du inte ska bli gravid nér du tar Fingolimod
Devatis.

Om du blir gravid medan du tar Fingolimod De vatis, ska du omedelbart beritta det for din
lakare. Din likare kommer att besluta att avbryta behandlingen (se ”Om du slutar att ta Fingolimod
Devatis” i avsnitt 3 och dven avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”). Specialiserade
graviditetskontroller kommer att utforas.

Amning

Du ska inte amma me dan du tar Fingolimod Devatis. Fingolimod Devatis kan ga over till
brostmjolk och det finns risk for allvarliga biverkningar hos barnet.

Korformaga och anvindning av maskiner

Din likare kommer att tala om for dig om du med din sjukdom kan kora bil, cykla eller anvdinda
maskiner pa ett sdkert sitt. Fingolimod Devatis férvéntas inte paverka din korformaga eller anvinda
maskiner.

Emellertid, ndr behandlingen inleds méste du stanna pa lakarmottagningen eller kliniken i 6 timmar
efter det att du har tagit den forsta dosen av Fingolimod Devatis. Din kérférméga och anvinda
maskiner kan férsdmras under och eventuellt efter denna tidsperiod.

Fingolimod Devatis 0,5 mg harda kapslar inne hiller azofirgimnena tartrazin (E102) och para-

orange (E110) som kan orsaka allergiska reaktioner.

Fingolimod Devatis innehélle r natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ar ndst intill
“natriumfritt”.
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3. Hur du tar Fingolimod De vatis

Behandling med Fingolimod Devatis kommer att vervakas av en likare som har erfarenhet av
behandling av multipel skleros.

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare om du &r osdker.
Rekommenderad dos:

Vuxna:
Dosen ér en kapsel 0,5 mg om dagen.

Barn och ungdomar (i dldern 10 ar och éldre):

Dosen beror pa kroppsvikt:
- Barn och ungdomar med kroppsvikt lika med eller under 40 kg: en 0,25 mg kapsel per dag.
- Barn och ungdomar med kroppsvikt over 40 kg: en 0,5 mg kapsel per dag.

Barn och ungdomar som borjar pa en 0,25 mg kapsel per dag och senare nar en stabil kroppsvikt
over 40 kg kommer att instrueras av likaren att byta till en 0,5 mg kapsel per dag. I detta fall
rekommenderas att upprepa observationstiden for forsta dosen.

Ta inte mer dn den rekommenderade dosen.
Fingolimod Devatis ér for oral anvdndning.

Ta Fingolimod Devatis en gdng om dagen med ett glas vatten. Fingolimod Devatis kapslar ska
alltid svéljas hela, utan att 6ppna dem. Fingolimod Devatis kan tas med eller utan mat.

Om du tar Fingolimod Devatis samma tid varje dag blir det littare att komma ihag nér du ska ta
lakemedlet. Radfraga likare eller apotekspersonal om du undrar hur linge du ska ta Fingolimod
Devatis.

For att ta kapseln ur blistret:
- tryck endast pa ena dnden av kapseln for att trycka den genom folien.
- tryck inte pa mitten av kapsel, eftersom det kan géra att den gar sonder.

Om du har fragor om hur linge du ska ta Fingolimod Devatis, tala med din likare eller

apotekspersonal.

Om du har tagit for stor mingd av Fingolimod Devatis
Om du har tagit for stor mdngd av Fingolimod Devatis, ska du omedelbart kontakta din likare.

Om du har glomt att ta Fingolimod Dewvatis

Om du har tagit Fingolimod Devatis i mindre &n 1 manad och du gldommer attta 1 dos under en hel
dag, kontakta din likare innan du tar nista dos. Din likare kan besluta att halla dig under observation
nér du tar nista dos.

Om du har tagit Fingolimod Devatis i minst 1 ménad och har glémt att ta din behandling i mer &n 2
veckor, kontakta din ldkare innan du tar nista dos. Din ldkare kan besluta att hilla dig under
observation ndr du tar ndsta dos. Om du daremot har glomt att ta din behandling i hogst 2 veckor,
kan du ta nésta dos som planerat.

Ta aldrig en dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Fingolimod Devatis
Sluta inte att ta Fingolimod Devatis och édndra inte dosen utan att forst prata med din likare.

21



Fingolimod Devatis stannar kvar i kroppen i upp till 2 manader efter att du har shitat med
behandlingen. Antalet vita blodkroppar (lymfocyttalet) kan ocksa ligga kvar pd en lag niva under
denna tid och de biverkningar som beskrivs i den hér bipacksedeln kan fortfarande upptrada. Efter
att du slutat ta Fingolimod Devatis kan du {2 vénta i 6-8 veckor innan du startar enny MS-
behandling.

Om du maste dteruppta medicinering med Fingolimod Devatis mer dn 2 veckor efter att du slutade
att ta det, kan den effekt pd hjirtfrekvensen som normalt ses vid behandlingsstart upptrdada pa nytt
och du kommer att behova dvervakas pé likarmottagning eller klinik for dterinsdttande av
behandlingen. Du ska inte starta behandling med Fingolimod Devatis, om den avslutades for mer
an 2 veckor sedan, utan att soka rad fran din likare.

Din ldkare kommer att bestimma om och hur du behdver 6vervakas efter att du har slutat ta
Fingolimod Devatis. Tala omedelbart om for din likare om du tror att din MS forvédrrats efter att du
har slutat behandlingen med Fingolimod Devatis. Det kan vara allvarligt.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Naégra biverkningar kan vara eller kan bli allvarlica
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

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

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

- Léngsam hjértrytm (bradykardi), oregelbunden hjartrytm

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

- Depression och &ngest har intrdffat med okad frekvens i MS-populationen och har
ocksé rapporterats hos pediatriska patienter behandlade med Fingolimod Devatis
- Viktminskning

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

- Lunginflammation med symtom som feber, hosta, andningssvarigheter

- Makuladdem (svullnad i gula flicken pé nidthinnan Iingst bak i 6gat) med symtom som
skuggor eller enblind flick mitt i synfaltet, dimsyn, svarigheter att se farger eller detaljer

- Minskning av antalet blodplittar, vilket okar risken for blodning eller blamérken

- Malignt melanom (en typ av hudcancer som brukar utvecklas fran en ovanlig leverflick)
Mojliga tecken pa melanom inkluderar leverflickar som kan dndra storlek, form, hojd
eller farg 6ver tiden eller nya leverflickar. Leverflickarna kan klia, bloda eller bli sariga

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

Séllsynta (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

- Lymfom (en typ av cancer som drabbar lymfsystemet)

- Skivepitelcancer: en typ av hudcancer som kan vara utformad som en fast, liten, r6d knol,
ett sdr med skorpa eller ett nytt sar pa ett befintligt arr
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Mycket sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

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

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

Allergiska reaktioner, bland annat symtom pa hudutslag eller kliande nésselutslag,
svullnad av lappar, tunga eller ansikte, som dr mer sannolikt att de uppstar den dag du
inleder behandling med Fingolimod Devatis.

Tecken pé leversjukdom (inklusive leversvikt), sdsom gulfargning av din hud eller det
vita i 6gonen (gulsot), illamaende eller krékningar, smérta pa hoger sida av
magomradet (buken), mork urin (brunfargad), kdnsla av mindre aptit 4n vanligt,

trotthet och onormala leverfunktionsviarden. I ett mycket litet antal fall kan leversvikt
leda till levertransplantation.

Risk for en sdllsynt hjarninfektion, som kallas progressiv multifokal leukoencefalopati
(PML). Symtomen pa PML kan likna ett MS-skov. Symtom kan ocksa uppstd, som du
kanske inte blir medveten om sjilv, sdsom fordndringar 1 humor eller beteende,
minnesproblem, tal- och kommunikationssvérigheter, vilka din likare kan behova
undersoka ytterligare for att utesluta PML. Darfor, om du tror att din MS forsdmras eller
om du eller nirstaende méirker ndgra nya eller ovanliga symtom, ar det mycket viktigt att
du talar med din likare s fort som mojligt.

Kryptokockinfektioner (en typ av svampinfektion), inklusive

hjarnhinneinflammation (kryptokockmeningit) med symtom sasom huvudvark

atfolid av stel nacke, ljuskdnslighet, illamaende och/eller forvirring.
Merkelcellskarcinom (en typ av hudcancer). Mojliga tecken pa Merkelcellskarcinom
innefattar kottfargad eller blaaktigt-rod, smaértfri kndl, ofta i ansikte, huvud eller nacke.
Merkelcellskarcinom kan ocksa vara utformat som en fast, sméartfri knél eller massa.
Langvarig exponering for solen och ett svagt immunsystem kan paverka risken for att
utveckla Merkelcellskarcinom.

Efter avbruten behandling med Fingolimod Devatis kan symtom pa MS édtervanda och bli
sdmre dn tidigare eller under behandlingen.

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

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

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 personer)

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

Kénsla av tryck eller smérta i kinderna och pannan (bihdleinflammation)
Huvudvark

Diarré

Ryggvirk

Blodtester visar hogre nivaer av leverenzymer

Hosta

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

Ringorm, en svampinfektion i huden (tinea versicolor)
Yrsel

Svér huvudvirk ofta atfolid av illamaende, krakning och ljuskinslighet (migrin)
Léaghalt av vita blodkroppar (lymfocyter, leukocyter)
Kraftloshet

Kliande, réda, svidande hudutslag (eksem)

Klada

Okning av blodfettnivin (triglycerider)

Haravfall

Andfaddhet

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

- Hypertoni (Fingolimod Devatis kan framkalla en liten forhdjning av blodtrycket)

- Muskelvark

- Ledvirk

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
- Laghalt av vissa vita blodkroppar (neutrofiler)
- Nedstdmdhet
- [llamaende

Sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
- Cancer ilymfsystemet (lymfom)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)
- Perifer svullnad

Om nagon av dessa biverkningar paverkar dig svart, ska du tala om det for din Likare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller 4ven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Fingolimod Devatis ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplysningar

Inne halls deklaration
- Den aktiva substansen dr fingolimod

Fingolimod Devatis 0,25 mg harda kapslar
- Enhardkapsel innehéller 0,25 mg fingolimod (som hydroklorid).
- Ovriga innehdllsimnen &r:
Kapselinnehdll: Karmelloskalcium, Natriumstearylfumarat
Kapselholje: Gelatin, Titandioxid (E171), Gul jirnoxid (E172)
Tryckfirg: Shellack, Svart jirnoxid, Propylenglykol, ammoniaklosning, koncentrerad (E527)
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Fingolimod Devatis 0,5 mg harda kapslar
- En hard kapsel innehaller 0,5 mg fingolimod (som hydroklorid).
- Ovriga innehallsimnen &r:
Kapselinnehdll: karmelloskalcium, natriumstearylfumarat
Kapselholje: gelatin, titandioxid (E171), tartrazin (E102), para-orange (E110)
Tryckfdrg: shellack, svart jarnoxid, propylenglykol, ammoniakldsning, koncentrerad (E527)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fingolimod Devatis 0,25 mg harda kapslar

Hard gelatinkapsel av storlek 3" (cirka 16 mm lang och 6 mm i diameter) med elfenbensfargad,
ogenomskinlig 6ver- och underdel; mérkt “F 0.25” pa 6verdel med svart black, innehallande witt till
vitaktigt pulver.

Fingolimod Devatis 0,5 mg harda kapslar

Hérd gelatinkapsel av storlek 3" (cirka 16 mm lang och 6 mm i diameter) med gul, ogenomskinlig
overdel och vit ogenomskinlig underdel; mérkt “F 0.5” pa dverdel med svart blick, innehallande wvitt
till vitaktigt pulver.

Fingolimod Devatis 0,25 mg harda kapslar
Fingolimod Devatis ér tillgdnglig i kartonger innehéllande 7 eller 28 harda kapslar.

Fingolimod Devatis 0,5 mg harda kapslar

Fingolimod Devatis ér tillginglig ikartonger innehallande 7, 28 eller 98 harda kapslar eller i
multipack innehallande 84 harda kapslar (3 forpackningar med 28 kapslar).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Devatis GmbH
Spiralstr, 22

79 539 Lorrach
Tyskland

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska e konomiska samarbe tsomride t unde r namnen:

Nederlinderna Fingolimod Devatis
Tyskland Fingolimod Devatis
Osterrike Fingolimod Devatis
Danmark Fingolimod Devatis
Finland Fingolimod Devatis
Norge Fingolimod Devatis
Sverige Fingolimod Devatis

Denna bipacksedel éindrades senast 15.8.2024
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