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Fingolimodipotilaiden valinnassa huomioitava

Fingolimodi sopii aikuisille ja vdahintdan 10-vuotiaille lapsille erittdin aktiivisen relapsoivan-remittoivan
multippeliskleroosin (MS-taudin) hoitoon.

¢ Potilaat, joiden tauti on erittdin aktiivinen huolimatta asianmukaisesti toteutetusta hoitojaksosta
vahintdan yhdella taudin kulkua muuntavalla lIddakehoidolla

tai

* Potilaat, joilla on vaikea ja nopeasti eteneva relapsoiva-remittoiva multippeliskleroosi, eli vuoden
sisalla vahintdaan kaksi toimintakykya heikentavaa relapsia ja aivojen magneettikuvauksessa (MK)
vahintaan yksi gadoliniumilla tehostuva leesio tai T2-leesiokuormituksen huomattavaa suurenemista
aiempaan tuoreeseen magneettikuvaukseen verrattuna.

Vaikka hoito voi sopia monille potilaille, seuraavassa kuvataan potilaat, joille fingolimodi on vasta-
aiheinen tai joille sita ei suositella.

Hoitoa aloitettaessa huomioitavaa

Fingolimodihoidon aloittamiseen liittyy ohimeneva sydamensykkeen hidastuminen ja siihen voi
myos liittya eteis-kammiojohtumisen hidastumista. Kaikkia potilaita pitaa tarkkailla vahintaan kuuden
tunnin ajan ensimmaisen hoitoannoksen jalkeen. Alla on lyhyt katsaus seurantavaatimuksiin.

Fingolimodi sopii aikuisille ja vahintaan 10-vuotiaille lapsille, joilla on erittdin
aktiivinen relapsoiva-remittoiva multippeliskleroosi (RRMS) ja joiden tauti on
erittdin aktiivinen huolimatta asianmukaisesti toteutetusta hoitojaksosta
vahintaan yhdella taudin kulkua muuntavalla laakehoidolla.

Vasta-aiheet

e |Immuunivajausoireyhtyma

e Potilaat, joilla on lisddntynyt opportunististen infektioiden riski, kuten immuunivajepotilaat (mukaan
lukien potilaat, jotka parhaillaan saavat immunosuppressiivista hoitoa tai joiden immuunivaje johtuu
aiemmista hoidoista)

e Vakavat aktiiviset infektiot, aktiiviset krooniset infektiot (hepatiitti, tuberkuloosi)

e Aktiiviset maligniteetit
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e Vaikea maksan vajaatoiminta (Child-Pugh luokitus C)

e Edeltavien 6 kuukauden aikana sydaninfarkti, epastabiili angina pectoris, aivohalvaus/ohimeneva
aivoverenkiertohdirié (TIA-kohtaus), kompensoitumaton syddmen vajaatoiminta (joka on
edellyttanyt sairaalahoitoa) tai NYHA-luokituksen (New York Heart Association) luokan l11/1V
syddamen vajaatoiminta

e Vaikeat sydamen rytmihairiot, jotka edellyttavat rytmihairiolaakitysta luokan la tai luokan IlI
rytmihairiolaakkeilla

o Mobitz Il -tyyppinen asteen |l eteis-kammiokatkos (AV-katkos) tai asteen Ill eteis-kammiokatkos tai
sairas sinus oireyhtyma, ellei kaytossa ole tahdistinta

e Potilaat, joiden QTc-aika on ldht6tilanteessa = 500 millisekuntia
e Raskaus ja naiset, jotka voivat tulla raskaaksi mutta eivat kdyta tehokasta ehkaisya

o  Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille
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Tama materiaali ei sisdlla kaikkia tietoja. Lue valmisteyhteenveto huolellisesti ennen fingolimodin
maaraamistda. Tdydellinen ja paivitetty valmisteyhteenveto ja tuotetiedot |Oytyvdt osoitteesta

www.fimea.fi.

Ei suositella

Harkitse kayttoa vasta hyoty-riskianalyysin ja kardiologin konsultoinnin jalkeen.

Konsultoi kardiologia asianmukaisesta potilaan seurannasta hoidon aloittamisen yhteydessa.

Suositellaan
Sinoatriaalinen katkos, oireinen bradykardia, toistuvia

synkopeekohtauksia tai syddmenpysdhdys, merkittiva QT-
ajan pidentyminen (QTc > 470 millisekuntia [aikuisilla
naisilla], QTc > 460 millisekuntia [tytoilla] tai > 450
millisekuntia [aikuisilla miehilla ja pojilla]),
kontrolloimaton hypertensio tai vaikea uniapnea.

vahintaan yoén yli
jatkettua seurantaa.

Keskustele kardiologin kanssa mahdollisuudesta kayttia muita kuin syketta alentavia
ladkkeita
Beetasalpaajien, syddmensyketta hidastavien Jos ladkityksen

kalsiumkanavan salpaajien (kuten verapamiili tai vaihto ei ole

diltiatseemi) tai muiden sydiamensyketti tunnetusti mahdollista, jatka
alentavien valmisteiden kiyttd (kuten ivabradiini, seurantaa
digoksiini, antikoliiniesteraasit tai pilokarpiini) vahintian yon yli.
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Suositellut vaiheet fingolimodipotilaiden hoidossa

Seuraava tarkistuslista ja kaavio on tarkoitettu avuksi potilaiden fingolimodihoitoon. Niissa on esitetty
keskeiset vaiheet ja huomioon otettavat seikat hoitoa aloitettaessa, jatkettaessa tai lopetettaessa.

Ennen hoidon aloittamista

Fingolimodihoitoa ei suositella seuraaville potilaille, elleivat odotettavissa olevat
hyodyt ole suuremmat kuin mahdolliset riskit:

e Potilaat, joilla sinoatriaalinen katkos, oireinen bradykardia, toistuvia
synkopeekohtauksia tai sydamenpysahdys, merkittava QT-ajan
pidentyminen (QTc > 470 millisekuntia [aikuisilla naisilla], QTc > 460
millisekuntia [tytGilld] tai > 450 millisekuntia [aikuisilla miehilld ja pojilla]),
kontrolloimaton hypertensio tai vaikea uniapnea.

1 Konsultoi kardiologia ennen hoidon aloittamista, jotta voidaan
maarittaa sopivin hoidon aloittamiseen liittyva seuranta. Vahintdan yon
yli pidennettya seurantaa suositellaan hoidon aloittamisen yhteydessa.

e Potilaat, jotka kdyttava samanaikaisesti beetasalpaajia, sydamensyketta
hidastavia kalsiumkanavan salpaajia (kuten verapamiili tai diltiatseemi)
tai muita ladkkeitd, jotka saattavat hidastaa sydamensyketta (kuten
ivabradiini, digoksiini, antikoliiniesteraasit tai pilokarpiini).

[ Konsultoi kardiologia mahdollisuudesta kayttaa muita kuin syketta
alentavia ladkkeita, ennen kuin aloitat hoidon.
[0 Jos sydamensyketta hidastavaa laakitysta ei voida lopettaa, konsultoi
kardiologia asianmukaisesta tarkkailusta hoidon aloittamisen yhteydessa.
Vahintdan yon yli jatkuvaa seurantaa suositellaan.
Lapsipotilaiden osalta maarita Tannerin vaihe, mittaa pituus ja paino ja ota huomioon
rokotusohjelman mukaiset rokotukset.

O Varmista, etta potilas ei kdayta samanaikaisesti luokan la tai luokan Il
rytmihdiriolaakkeita.

O Ota ldhtotason EKG (elektrokardiogrammi) ja mittaa verenpaine.

Vilta antineoplastisten, immunosuppressiivisten tai immuunijarjestelmaan
vaikuttavien lddkkeiden samanaikaista antoa, koska ne voivat aiheuttaa additiivisia
vaikutuksia immuunijarjestelmassa. Samasta syysta paatds samanaikaisen
pitkakestoisen kortikosteroidihoidon kaytosta on syyta tehda vasta huolellisen
harkinnan jalkeen.

Varmista, ettd kayttavissa on tuoreet (korkeintaan 6 kk vanhat) transaminaasi- ja
bilirubiiniarvot.

O Varmista, ettd kdytdssa on tuore, korkeintaan 6 kuukautta vanha tai edellisen
ladkehoidon keskeyttamisen jalkeen otettu taydellinen verenkuva (TVK).

Jatkuu.......
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| Kerro naisille, jotka voivat tulla raskaaksi (mukaan lukien teini-ikdiset tytot ja heidan
huoltajansa), etta fingolimodi on vasta-aiheinen raskaana olevilla naisilla ja naisilla,
jotka voivat tulla raskaaksi mutta eivat kayta tehokasta ehkaisya.

| Fingolimodi on teratogeeninen. Varmista, etta naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi
(teini-ikaiset tytot mukaan lukien) on negatiivinen raskaustestitulos ennen hoidon
aloittamista, ja testi on toistettava sopivin véliajoin hoidon aikana.

| Kerro naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, mukaan lukien teini-ikdisille tytoille ja
heidan huoltajilleen, fingolimodin aiheuttamasta vakavasta riskista sikiolle.

| Anna kaikille potilaille, heidan vanhemmilleen (tai laillisille edustajilleen) ja
huoltajilleen raskautta koskeva potilaan muistutuskortti.

| Kerro naisille, jotka voivat tulla raskaaksi (mukaan lukien teini-ikdiset tytot ja heidan
huoltajansa), etta hoidon aikana ei saa tulla raskaaksi. Fingolimodihoidon aikana ja
vielad 2 kuukauden ajan hoidon paattymisen jalkeen on kaytettava tehokasta
ehkaisya. Neuvonnan apuna on kdytettava raskautta koskevaa potilaan
muistutuskorttia.

O Jos potilaalla on vakava aktiivinen infektio, siirra hoidon aloittamista, kunnes infektio
on parantunut.

O Tarkista vesirokkovirusvasta-aineet (varicella zoster -virus, VZV) ennen fingolimodi-
hoidon aloittamista, ellei potilas ole sairastanut terveydenhuollon ammattilaisen
dokumentoimaa vesirokkoa tai saanut vesirokkorokotusohjelman kaikkia rokotuksia.
Jos potilas on vasta-ainenegatiivinen, on suositeltavaa, ettd hanelle annetaan kaikki
vesirokkorokotusohjelman rokotukset ennen fingolimodihoidon aloittamista, ja
fingolimodihoidon aloittamista on siirrettava yhdelld kuukaudella viimeisesta
rokoteannoksesta, jotta rokote ehtii tehota taysin.

O Papilloomavirusinfektioita (HPV), mukaan lukien papillooma, dysplasia, syylat ja HPV-
infektioon liittyva sy6pd, on raportoitu fingolimodihoidon aikana markkinoilletulon
jalkeen. Syopaseulontaa, papakoe mukaan lukien, ja HPV-rokotetta suositellaan
tavanomaisen hoitokaytannén mukaisesti.

Jarjesta oftalmologinen tutkimus potilaille, joilla on aiemmin todettu uveiitti tai

O diabetes mellitus.

O Tarkasta potilaan iho ja ohjaa dermatologille, jos huomataan epailyttavia
mahdollisesti tyvisolusydpaan tai muihin ihokasvaimiin viittaavia I16ydoksia (mm.
melanooma, okasolusy6pa, Kaposin sarkooma ja merkelinsolukarsinooma).

O Anna potilaille, vanhemmille ja huoltajille potilaan/vanhemman/huoltajan opas.
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Hoidon aloittaminen

Kaikkia potilaita, myos lapsipotilaita, pitda tarkkailla vahintdan kuuden tunnin ajan ensimmaisen
hoitoannoksen jalkeen, kuten seuraavassa kaaviossa on kuvattu.

Kun potilas siirtyy 0,25 mg vuorokausiannoksesta 0,5 mg vuorokausiannokseen, on noudatettava samoja
ohjeita*.

Fingolimod Tillomed 0,5 mg kovat kapselit eivat sovellu potilaille, jotka painavat 40 kg tai vahemman.
Saatavana on muita fingolimodia sisaltavia ladkevalmisteita, joiden vahvuus on pienempi (esimerkiksi
0,25 mg kapseleita).

Toteuta potilaan seuranta samalla tavoin, jos hoito on keskeytynyt:
¢ yhdeksi tai useammaksi paivaksi kahden ensimmaisen hoitoviikon aikana.
¢ yli seitsemaksi paivaksi kolmannen ja neljannen hoitoviikon aikana.
¢ yli kahdeksi viikoksi ensimmaisen hoitokuukauden jalkeen.

Lisaksi kardiologilta on kysyttdava neuvoa asianmukaisesta seurannasta silloin, kun kyseessa on potilas,
jolle ei suositella fingolimodihoitoa (ks. kohta Ei suositella); tdlle ryhmalle suositellaan vahintaan yon yli
jatkuvaa seurantaa.
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Tarkkaile vahintian kuuden tunnin aian

[ Ota lahtotason EKG ja mittaa verenpaine
O Tarkkaile vahintaan kuuden tunnin ajan bradykardian oireiden varalta
tarkistamalla pulssi ja verenpaine kerran tunnissa. Jos potilaalla on oireita,
jatka seurantaa niiden haviamiseen asti.

- Suositellaan jatkuvaa (reaaliaikaista) EKG:td kuuden tunnin aikana.
1 Ota EKG kuuden tunnin seurannan jélkeen.

Tarkkaile potilasta

O Tarvitsiko potilas lddkehoitoa jossain vaiheessa seurantajakson sairaalaolosuhteissa yon yli.

aikana? KYLLA Ensimmadisen annoksen
seuranta on toistettava toisen
El fingolimodiannoksen ialkeen.
[0 Esiintyiko jossain vaiheessa seurantajakson aikana kolmannen asteen ..
. . KYLLA
eteis-kammiokatkosta? . .
Pidenna seurantaa
El vahintaan yon yli, kunnes
oireet/I6ydokset ovat

. . . s . korjaantuneet.
Onko jokin seuraavista kriteereista tayttynyt seurantajakson lopussa?
[J Sydamensyke < 45 lyontia minuutissa aikuisilla, < 55 lydntid minuutissa >
12-vuotiailla lapsipotilailla, tai < 60 lyéntia minuutissa 10 — < 12-vuotiailla ~ KYLLA
lapsipotilailla
[J EKG:ssd on uusi toisen tai korkeamman asteen eteis-kammiokatkos tai
QTc-aika > 500 millisekuntia

El
[ Onko syddmensyke matalimmillaan seurantajakson lopussa KYLLA Jatka seurantaa véhintdéan 2
ensimmaisen annoksen antamisen jalkeen? tuntia, kunnes sydamensyke
nopeutuu.
El

Seuranta ensimmaisen annoksen yhteydessa on
suoritettu loppuun.

EKG= = elektrokardiogrammi
QTc=sydamensykkeensuhteen korjattu QT-aika.

* Lapsipotilailla (= 10-vuotiaat) hyvaksytty fingolimodiannos on 0,25 mg kerran vuorokaudessa, kun paino on < 40 kg, ja
0,5 mg kerran vuorokaudessa yli 40 kg painaville potilaille.

Tekstin muuttamispaiva: Heindkuu 2021
Versio 2.0, Fimean hyviaksyma tammikuu 2024
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Hoidon aikana

O Taydellista oftalmologista tutkimusta suositellaan:

e 3—4 kuukauden kuluttua hoidon aloittamisesta, jotta ladkkeen aiheuttamasta
makulaturvotuksesta johtuvat nakohairiot havaittaisiin ajoissa

e Hoidon aikana potilailla, joilla on diabetes mellitus tai aiemmin todettu uveiitti

O Potilaita on kehotettava ilmoittamaan valittoémasti infektioon viittaavista oireista hoitavalle
ladkarille sekd hoidon aikana ettd kahden kuukauden ajan fingolimodihoidon paattymisen
jalkeen.

e Jos potilaalla on enkefaliitiin, meningiitin tai meningoenkefaliitin oireita, potilaan
tila tulee arvioida pikaisesti. Diagnoosin jalkeen on aloitettava asianmukainen
hoito.

e Vakavia, henkeé uhkaavia, ja joskus kuolemaan johtaneita herpes simplex- ja
varicella zoster- viruksista johtuvia enkefaliitti-, meningiitti-, tai
meningoenkefaliittitapauksia on esiintynyt fingolimodihoidon aikana.

e Kryptokokkimeningiittitapauksia (jotka ovat joskus johtaneet kuolemaan) on
raportoitu noin 2—3 vuotta hoidon aloituksesta, mutta tarkka yhteys hoidon
kestoon on tuntematon.

e Harkitse hoidon valiaikaista keskeyttamista, jos potilaalla on vakava infektio.

e Seuraa potilasta progressiiviseen multifokaaliseen leukoenkefalopatiaan (PML)
liittyvien kliinisten oireiden tai MRI-loydosten varalta. Jos PML:3a epailldan, on
fingolimodihoito keskeytettava, kunnes PML:n mahdollisuus on poissuljettu. PML-
tapauksia on ilmaantunut noin 2—3 vuoden monoterapiahoidon jalkeen, mutta
tarkka yhteys hoidon kestoon on tuntematon.

Tarkista taydellinen verenkuva saanndllisesti hoidon aikana, kolmen kuukauden kohdalla

O hoidon aloittamisesta ja vahintdan kerran vuodessa siita eteenpain, ja keskeyta hoito, jos
lymfosyyttimaara on toistuvasti < 0,2 x 10%/1.
O Maksansiirtoa vaatineita maksan akuutteja vajaatoimintatapauksia ja kliinisesti merkittavia

maksavauriotapauksia on raportoitu fingolimodia saaneilla potilailla.

e Maksan toimintakokeet, mukaan lukien seerumin bilirubiinin mittaus, on tehtava
ennen hoidon aloittamista ja 1, 3, 6, 9 ja 12 kuukauden hoidon jilkeen ja siita
eteenpdin saannollisesti seka viela 2 kk fingolimodihoidon lopettamisen jalkeen.

e Kliinisten oireiden puuttuessa mutta maksan transaminaasiarvojen ollessa:
- yli kolminkertaiset mutta alle viisinkertaiset viitearvon ylarajaan ndahden ilman
seerumin bilirubiiniarvon nousua, seerumin bilirubiini ja alkalinen fosfataasi
(AFOS) tulee tarkistaa useammin.
- vahintdan viisinkertaiset tai vahintdaan kolminkertaiset viitearvon ylarajaan
ndahden samanaikaisen bilirubiiniarvon nousun kanssa, fingolimodi tulee
lopettaa.
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- Mikali seerumitasot normalisoituvat, fingolimodihoito voidaan aloittaa uudelleen huolellisen
hyotyriskiarvioinnin perusteella.*
- Maksan toimintahairioon viittaavien kliinisten oireiden esiintyessa:
- Maksaentsyymit ja bilirubiini tulee tarkistaa pikaisesti ja fingolimodi tulee
keskeyttaa, jos merkittdva maksavaurio todetaan.
Hoidon aikana ja enintdan 2 kuukautta lopettamisen jalkeen
e Rokotukset voivat olla vahemman tehokkaita
e Koska eldvia, heikennettyja taudinaiheuttajia sisaltaviin rokotteisiin saattaa liittya
infektioriski, niita ei pida kayttaa

*Hyvaksytty annos 0,5 mg kerran vuorokaudessa (tai 0,25 mg kerran vuorokaudessa lapsipotilailla [> 10-vuotiailla], joiden paino on
< 40 kg), jota kdytetddn hoidon aloittamisen yhteydessa, koska muita annostusohjelmia ei ole hyvéksytty.
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| Hoidon aikana ei saa tulla raskaaksi. Lopeta hoito, jos potilas tulee raskaaksi. Fingolimodihoito
on lopetettava 2 kuukautta ennen suunniteltua raskaaksi tulemisen ajankohtaa, ja
tautiaktiivisuuden palaamisen mahdollisuus on otettava huomioon. Potilaalle on jarjestettava
fingolimodihoitoon liittyvien sikiohaittojen riskid koskevaa neuvontaa ja tehtava
ultradanitutkimuksia.

Naisia, jotka voivat tulla raskaaksi (mukaan lukien teini-ikdiset tytot ja heidan huoltajansa),
tulee neuvoa kayttamaan tehokasta raskaudenehkaisya hoidon aikana ja vahintaan 2
kuukauden ajan hoidon lopettamisen jalkeen. Raskaustesti tulee toistaa sopivin véliajoin.

| Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, mukaan lukien teini-ikaiset tyt6t, heidan vanhempansa
(tai lailliset edustajat) ja heiddn huoltajansa, on kerrottava sddnnollisesti fingolimodin
aiheuttamasta vakavasta riskista sikiolle.

| Varmista, ettd naiset, jotka voivat tulla raskaaksi (mukaan lukien teini-ikdiset tytot), heidan
vanhempansa (tai lailliset edustajat) ja heidan huoltajansa saavat sddnnollisesti neuvontaa, ja
kdyta apuna raskautta koskevaa potilaan muistutuskorttia.

O Laakareita kannustetaan raportoimaan tapaukset, joissa potilas on saattanut altistua
fingolimodivalmisteelle missa tahansa vaiheessa raskautta (kahdeksan viikkoa ennen viimeisia
kuukautisia ja siita eteenpaéin). Lisdksi potilaat voi ilmoittaa MS-tautia sairastavien naisten
raskausrekisteriin. Raskausrekisteriin osallistuminen on vapaaehtoista. Jos hoidossasi oleva
MS-potilas tulee raskaaksi, raportoi Tillomedille soittamalla numeroon +44 (0)800 9706115 tai
sahkopostitse osoitteeseen medical.information@tillomed.com.

On suositeltavaa olla valppaana tyvisolusydvan ja muiden ihokasvaimien suhteen. Tutki
potilaan iho 6—12 kuukauden vélein ja ohjaa dermatologille, jos epdilyttavida muutoksia
havaitaan.
e Neuvo potilasta valttamaan altistumista auringonvalolle ilman aurinkosuojausta.
e Varmista, ettd potilas ei saa samanaikaisesti UV-B-valohoitoa tai PUVA-hoitoa.

| Fingolimodilla on immunosuppressiivinen vaikutus, joka suurentaa lymfoomien (my6s mycosis
fungoides) ja muiden maligniteettien (etenkin ihosy6pien) ja vakavien opportunisti-
infektioiden riskia. Valppautta suositellaan seka ihosyovan ettd mycosis fungoidesin suhteen.
Laadkarin on seurattava potilaan tilannetta huolellisesti varsinkin, jos potilaalla on muita
samanaikaisia sairauksia tai tiedossa olevia altistavia tekij6itd, esim. aiempi
immunosuppressanttihoito. Jos téllaista riskia epaillaan, 1adkarin on harkittava
tapauskohtaisesti, tuleeko hoito lopettaa.

O Kouristuskohtauksia, status epilepticus mukaan lukien, on raportoitu. Valppautta suositellaan
kouristuskohtausten suhteen, etenkin jos potilaalla on jokin taustalla oleva sairaus tai potilaan
anamneesissa tai sukuanamneesissa on epilepsiaa.

O Seuraa lapsipotilaita masennuksen ja ahdistuneisuuden oireiden varalta.

O Arvioi vuosittain fingolimodihoidon hyodyt verrattuna riskeihin jokaisen potilaan kohdalla,
erityisesti lapsipotilailla.
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Hoidon keskeytymisen tai lopettamisen jalkeen

Toteuta potilaan seuranta samalla tavoin kuin ensimmaisen annoksen yhteydessa, jos hoito on
keskeytynyt:

e yhdeksi tai useammaksi paivaksi ensimmaisen 2 hoitoviikon aikana.

o yli seitsemaksi pdivaksi 3. ja 4. hoitoviikon aikana.

o yli kahdeksi viikoksi 1. hoitokuukauden jalkeen.

Kehota potilaita ilmoittamaan ladkarille valittomasti infektion oireista 2 kuukauden ajan
hoidon paattymisen jalkeen.

[ Neuvo potilaita olemaan valppaana enkefaliitin, meningiitin, meningoenkefaliitin ja PML:n
oireiden varalta.

Muistuta naisia, jotka voivat tulla raskaaksi (mukaan lukien teini-ikdiset tytot ja heidan
huoltajansa), tehokkaan raskaudenehkaisyn tarpeesta 2 kuukauden ajan fingolimodihoidon
lopettamisen jalkeen, koska fingolimodi aiheuttaa vakavan riskin siki6lle.

Neuvo naispotilasta, ettd jos fingolimodihoito lopetetaan raskauden suunnittelun vuoksi,
tautiaktiivisuuden palaamisen mahdollisuus on otettava huomioon.

Valppautta suositellaan fingolimodihoidon lopettamisen jalkeen, koska sairauden vaikea-
asteinen paheneminen on mahdollista.
¢Jos vaikea-asteista taudin uudelleenaktivoitumista esiintyy, asianmukainen hoito on
aloitettava tarvittaessa.

Suositusten yhteenveto lapsipotilailla

On suositeltavaa, etta potilas on saanut nykyisten rokotussuositusten mukaiset rokotussarjat
kokonaisuudessaan ennen fingolimodihoidon aloittamista.

Kerro potilaille ja heidadn huoltajilleen fingolimodin immunosuppressiivisista vaikutuksista.

Maarita fyysinen kehitysaste (Tannerin asteikolla) ja mittaa pituus ja paino.

Tee kardiovaskulaarinen seuranta.

Tarkkaile potilasta ensimmaisen hoitoannoksen yhteydessa mahdollisen bradyarytmian takia.

Kun potilas siirtyy 0,25 mg vuorokausiannoksesta 0,5 mg vuorokausiannokseen, on
noudatettava ensimmaisen hoitoannoksen seurantaohjeita*.

o o o o0

Korosta hoitoon sitoutumista ja virheellisen kdyton merkitysta potilaille, erityisesti hoidon
keskeyttamista ja toistuvan kardiovaskulaariseurannan tarvetta.

Lapsipotilaita tulee seurata masennuksen ja ahdistuneisuuden oireiden varalta.
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| Anna ohjeita kouristuskohtausten seurannasta.

O Tarjoa raskauteen liittyvaa ohjausta (mukaan lukien raskautta koskeva potilaan
muistutuskortti) murrosikaisille hedelmoittymiskykyisille potilaille ja heidan
vanhemmilleen/huoltajilleen.

. Hyvaksytty fingolimodiannos lapsipotilaille (> 10-vuotiaat) on 0,25 mg kerran vuorokaudessa, kun paino on < 40 kg, ja
0,5 mg kerran vuorokaudessa yli 40 kg painaville potilaille.
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