Fingolimod Mylan

raskautta koskeva potilaan muistutuskortti
Tarkeaa muistettavaa liittyen

Tama kortti asiakirja sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja Fingolimod-valmisteesta ja neuvoja siihen liittyvien
riskien minimoimiseksi.

Taman muistutuskortin on laatinut valmisteen myyntiluvan haltija

On tarkeaa ilmoittaa epaillyista haittavaikutuksista l[adkevalmisteen myyntiluvan myéntamisen jalkeen. Se
mahdollistaa ladakkeen hyoty-riskisuhteen jatkuvan seurannan. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista Fimeaan:
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034
FIMEA. www.fimea.fi

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan myyntiluvan haltijalle: Viatris Oy sahkdposti
infofi@viatris.com tai puhelinnumeroon 020720 9555.

Raskauden- ja imetyksenaikaiseen kayttoon liittyvista riskeista voi tiedustella HUSLAB:n Teratologisesta
tietopalvelusta. Puh. (09) 4717 6500
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Ennen Fingolimod-hoidon aloittamista

Fingolimodin kayttd on vasta-aiheista
raskaana olevilla naisilla seka naisilla, jotka
voivat tulla raskaaksi (mukaan lukien teini-
ikaiset tytot), mutta eivat kdyta tehokasta
ehkaisya.

Ennen kuin aloitat Fingolimod-hoidon ja
saanndllisesti taman jalkeen, laakarisi
kertoo sinulle hoidon
teratogeenisuusriskista ja tarvittavista
toimenpiteista riskin minimoimiseksi.
Ennen hoidon aloittamista on tehtdva
raskaustesti, ja laakarin on varmistettava
negatiivinen tulos. Ladkarisi kertoo sinulle
tehokkaan ehkaisyn tarpeesta hoidon
aikana ja vield 2 kuukauden ajan
lopettamisen jalkeen. Keskustele laakarisi
kanssa tehokkaimmista
ehkaisyvaihtoehdoista.

Lue Fingolimod-hoitoa koskeva potilaan/
vanhemman/huoltajan opas, jonka saat
laakariltasi.

Fingolimodi-hoidon aikana

Hoidon aikana ei saa tulla raskaaksi.

Potilaiden on kaytettava tehokasta
ehkaisya Fingolimod-hoidon aikana.

e Potilaat eivat saa tulla raskaaksi hoidon aikana,

eika viela 2 kuukauden aikana hoidon
paattymisen jalkeenkaan.

e Raskaustesti on toistettava sopivin valiajoin.

e |aakarisi antaa saannodllisesti neuvontaa
fingolimodin sikiodn kohdistuvasta vakavasta
riskista.

e Jos tulet raskaaksi tai jos haluat tulla raskaaksi,
keskustele tasta laakarisi kanssa, koska
Fingolimod-hoito on lopetettava.

e Jos tulet raskaaksi, laakari antaa sinulle neuvontaa.

e Laakari antaa sinulle tietoa fingolimodihoitoon
liittyvista sikidhaitoista ja arvion raskauden
lopputuloksesta.

Fingolimodi-hoidon lopettamisen jalkeen

e Kun olet lopettanut fingolimodihoidon raskauden
vuoksi, ilmoita heti ladkarille, jos epailet, etta MS-
tautisi on pahenemassa (jos sinulle ilmaantuu
esimerkiksi heikkouden tunnetta tai nakéon
liittyvia muutoksia) tai huomaat uusia oireita.

e Tehokas ehkaisy on tarpeen vield kahden
kuukauden ajan fingolimodihoidon lopettamisen
jalkeen, koska nain kauan kestaa, ennen kuin
fingolimodi on poistunut elimistdsta.





