Bipacksedel: Information till anvdndaren

Fingolimod STADA 0,5 mg harda kapslar
fingolimod

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Fingolimod Stada ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Fingolimod Stada
Hur du tar Fingolimod Stada

Eventuella biverkningar

Hur Fingolimod Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ok~ wh

1. Vad Fingolimod Stada &r och vad det anvéands for

Vad Fingolimod Stada &ar
Den aktiva substansen i Fingolimod Stada ar fingolimod.

Vad Fingolimod Stada anvands for

Fingolimod Stada anvands till vuxna, ungdomar och till barn i aldern 10 ar och aldre och med en kroppsvikt
over 40 kg for att behandla skovvis forlopande multipel skleros (MS), ndrmare bestamt hos:

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

eller

e Patienter som har snabb utveckling av svar MS.

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

Vad ar multipel skleros

MS &r en kronisk sjukdom som paverkar centrala nervsystemet (CNS), som bestar av hjarnan och
ryggmargen. 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.
Skowvis forlopande MS kannetecknas av upprepade attacker (skov) av symtom fran nervsystemet som
speglar inflammationen i CNS. Symtomen varierar fran patient till patient, men de typiska symtomen &r
gangsvarigheter, domningar, synstorningar eller balansrubbningar. Nar skovet dr 6ver kan symtomen
forsvinna helt, men vissa besvar kan ocksa kvarsta.

Hur Fingolimod Stada fungerar

Fingolimod Stada bidrar till att skydda mot angrepp pa CNS av immunsystemet genom att minska vissa vita
blodkroppars (lymfocyters) formaga att réra sig fritt i kroppen och genom att hindra dessa som orsakar
inflammation fran att na fram till hjarnan och ryggmargen. Detta begransar nervskador som MS orsakar.
Fingolimod Stada sanker ocksa nagra av kroppens immunreaktioner.

Fingolimod som finns i Fingolimod Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behdver veta innan du tar Fingolimod Stada

Ta inte Fingolimod Stada

e om du har nedsatt immunsvar (pa grund av ett immunbristsyndrom, sjukdom eller ldkemedel som
h&mmar immunsystemet)

e om din lakare missténker att du kan ha en sallsynt hjarninfektion som kallas progressiv multifokal

leukoencefalopati (PML) eller om PML har bekraftats

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

om du har en aktiv cancer

om du har allvarliga leverbesvar

om du har haft hjartinfarkt, angina, stroke eller varning om stroke eller vissa typer av hjartsvikt

under de senaste 6 manaderna

e om du har vissa typer av oregelbundna eller onormala hjartslag (arytmi), inklusive patienter i vilka
elektrokardiogrammet (EKG) visar ett langt QT-intervall innan du borjar anvanda Fingolimod Stada

e om du tar eller nyligen har tagit medicin for oregelbundna hjartslag, sasom kinidin, disopyramid,
amiodaron eller sotalol

e omdu ar gravid eller en kvinna i fertil alder som inte anvander en effektiv preventivmetod

om du &r allergisk mot fingolimod eller mot nagot annat innehallsamne i dettaldkemedel (anges i

avsnitt 6)

Om detta galler dig eller om du ar oséaker, ska du tala med din ldkare innan du tar Fingolimod Stada.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du tar Fingolimod Stada om du:

e har svara andningsproblem under somnen (svar somnapné)

har fatt veta att du har ett onormalt EKG

har symtom pa langsam hjartfrekvens (t.ex. yrsel, illamaende eller hjartklappningar)

tar eller nyligen har tagit lakemedel som sanker hjartfrekvensen (som betablockerare, verapamil,
diltiazem eller ivabradin, digoxin, kolinesterashammare eller pilokarpin)

tidigare har drabbats av plotslig medvetsldshet eller svimning (synkope)

planerar att vaccinera dig

aldrig har haft vattkoppor

har eller har haft synstorningar eller andra tecken pa svullnad i det centrala synomrade (gula flacken
eller makula) som sitter langst bak i 6gat (ett tillstand som kallas makuladdem, se nedan), inflammation
eller infektion i dgat (uveit) eller om du har diabetes (vilket kan orsaka problem med 6gonen)

e har leverbesvar

e har hogt blodtryck som inte kan kontrolleras med lakemedel

e har allvarliga lungbesvar eller rokhosta

Om detta galler dig eller om du ar oséker, ska du tala med din lakare innan du tar Fingolimod Stada.

Langsam hjartfrekvens (bradykardi) och oregelbunden hjartrytm

| borjan av behandlingen eller efter att ha tagit den forsta dosen pa 0,5 mg nar du bytt fran en daglig dos pa
0,25 mg, kan fingolimod fa hjartat att sla langsammare. Detta kan leda till att du kanner dig yr eller trétt
eller kanner hjartslagen tydligt, eller till att blodtrycket sjunker. Om dessa effekter ar allvarliga, ska du
beratta det for din lakare eftersom du kan behdva omedelbar behandling. Fingolimod kan ocksa
orsaka oregelbunden hjartrytm, sarskilt efter den forsta dosen. Oregelbunden hjartrytm atergar vanligen till
att bli normal pa mindre an en dag. Langsam hjartfrekvens atergar vanligen till att bli normal inom en
manad. Under denna period forvantas vanligtvis inga kliniskt relevanta effekter pa hjartfrekvensen.

Din lakare kommer att be dig stanna kvar pa lakarmottagningen eller kliniken i atminstone 6 timmar, med
puls- och blodtrycksmaétningar varje timme, efter att du har tagit den forsta dosen av Fingolimod Stada eller
efter att ha tagit den forsta dosen pa 0,5 mg nar du bytt fran en daglig dos pa 0,25 mg, sa att lampliga
atgarder kan vidtas i handelse av biverkningar som férekommer i borjan av behandlingen. Du ska ha en
EKG-matning som utfors fore den forsta dosen av Fingolimod Stada och efter den 6 timmar langa
Overvakningsperioden. Din lakare kan dvervaka ditt EKG kontinuerligt under den tiden. Om du efter denna
6-timmarsperiod har en mycket langsam eller minskande hjartfrekvens, eller om ditt EKG visar avvikelser,
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kan du behdva dvervakas under en langre period (i minst 2 timmar till och eventuellt éver natten), tills dessa
har forsvunnit. Detsamma kan galla om du aterupptar behandlingen med Fingolimod Stada efter ett avbrott i
behandlingen, beroende pé bade hur lange avbrottet var och hur lange du hade tagit Fingolimod Stada fore
avbrottet.

Om du har eller om du &r i riskzonen for, onormal eller oregelbunden hjartrytm, om ditt EKG &r onormalt
eller om du har hjartsjukdom eller hjartsvikt, kanske Fingolimod Stada inte &r [ampligt for dig.

Om du tidigare har drabbats av plétslig medvetsloshet eller minskad hjartfrekvens, kanske Fingolimod
Stada inte ar lampligt for dig. Du kommer att utvérderas av en kardiolog (hjartlakare) som ger rad om hur
du ska bérja behandlingen med Fingolimod Stada, inklusive dévervakning éver natten.

Om du tar l&kemedel som kan orsaka att din puls minskar, kanske Fingolimod Stada inte &ar lampligt for dig.
Du kommer att behdva utvérderas av en hjartlakare, som kommer att kontrollera om du kan byta till annat
lakemedel som inte minskar din puls, sa att du kan bérja behandling med Fingolimod Stada. Om ett sadant
byte ar omojligt, kommer hjartlakaren att ge rad hur du ska kunna borja behandlingen med Fingolimod
Stada, inklusive 6vervakning 6ver natten.

Om du aldrig har haft vattkoppor

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

Infektioner

Fingolimod minskar antalet vita blodkroppar (sarskilt lymfocyttalet). Vita blodkroppar bek&mpar
infektioner. Medan du tar Fingolimod Stada (och upp till 2 manader efter att du har slutat att ta lakemedlet)
kan du ha lattare att fa en infektion. Om du redan har en infektion kan den férvérras. Infektioner kan vara
allvarliga och livshotande. Kontakta omedelbart din lakare, eftersom det kan vara allvarligt och livshotande
om du tror att du har en infektion, har feber, tycker att det kdnns som om du har influensa, har baltros eller
har huvudvark atfoljd av stel nacke, ljuskanslighet, illamaende, utslag och/eller forvirring eller kramper
(anfall) (dessa kan vara symtom pa hjarnhinneinflammation (meningit) och/eller hjarninflammation
(encefalit) som orsakas av en svamp- eller herpesvirusinfektion).

Infektion med humant papillomvirus (HPV), inklusive papillom, dysplasi, vartor och HPV-relaterad cancer
har rapporterats hos patienter, som behandlats med fingolimod. Din l&dkare kommer att dvervdga om du
behover vaccineras mot HPV innan du bérjar behandling. Om du ar kvinna, kommer din lakare ocksa att
rekommendera HPV-screening.

PML

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

Om du tror att din MS blir varre eller om du méarker nagra nya symtom, till exempel forandringar i humor
eller beteende, ny eller forvarrad svaghet pa ena sidan av kroppen, férandringar i synen, forvirring,
minnesbortfall eller tal- och kommunikationssvarigheter, tala med lédkaren sa snart som majligt.

Dessa kan vara symtom pa PML. Prata ocksa med din partner eller vardgivare och informera dem om din
behandling. Symtom kan uppsta som du kanske inte blir medveten om sjalv.

Om du far PML kan det behandlas och din behandling med Fingolimod Stada kommer att avbrytas. Vissa
manniskor far en inflammatorisk reaktion nar Fingolimod Stada férsvinner fran kroppen. Denna reaktion
(kand som immunrekonstitutionssyndrom eller IRIS) kan leda till att ditt tillstand forvarras, inklusive
forsdmring av hjarnans funktion.

Makulaédem
Om du har eller har haft synstérningar eller andra tecken pa svullnad i gula flacken (makula) langst bak i
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ogat, inflammation eller infektion i 6gat (uveit) eller diabetes, kan din lakare vilja att du genomgar en
ogonundersokning innan du borjar med Fingolimod Stada.

Din lakare kan vilja att du genomgar en 6gonundersékning 3 till 4 manader efter att du har borjat
behandling med Fingolimod Stada.

Gula flacken (makula) &r ett litet omrade pa nathinnan langst bak i 6gat som gér det mojligt for dig att se
former, farger och detaljer klart och skarpt. Fingolimod kan orsaka svullnad i gula flacken, ett tillstand som
kallas makuladdem. Svullnaden upptrader oftast inom de forsta 4 manaderna med Fingolimod Stada-
behandling.

Risken for att du ska utveckla makuladdem ar hogre om du har diabetes eller har haft en inflammation i
0gat som kallas uveit. | sadana fall kommer din lakare vilja att du genomgar regelbundna
6gonundersokningar for att upptécka makuladdem.

Om du har haft makuladdem, ska du prata med din lakare innan du aterupptar behandlingen med
Fingolimod Stada.

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

e mitten av synféltet blir suddigt eller har skuggor

e du utvecklar en blind flack i mitten av synféltet

e du har svart att se farger eller sma detaljer.

Leverfunktionstester

Om du har allvarliga leverbesvar ska du inte ta Fingolimod Stada. Fingolimod kan paverka din
leverfunktion. Du kommer troligen inte marka nagra symtom, men om huden eller 6gonvitorna blir
gulfargade, om urinen &r onormalt mork (brunfargad), smarta pa hoger sida av magen (buken), trétthet,
kansla av mindre aptit an vanligt eller om du mar illa eller kréks utan orsak, ska du omedelbart beratta
det for din lakare.

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

Fore, under och efter behandlingen kommer din l&kare att vilja ta blodprover for att kontrollera din
leverfunktion. Om testresultatet visar pa problem med levern kan du behéva avbryta behandlingen med
Fingolimod Stada.

Hogt blodtryck
Eftersom fingolimod orsakar en latt forhojning av blodtrycket, kan din lakare vilja kontrollera ditt blodtryck

med jamna mellanrum.

Lungbesvar
Fingolimod har en liten effekt pa lungfunktionen. Patienter med allvarliga lungbesvar eller rokhosta kan

I6pa hogre risk att utveckla biverkningar.

Blodkroppsrékning

Den effekt man vill att Fingolimod Stada ska ha &r att det ska minska antalet vita blodkroppar i blodet.
Detta normaliseras vanligen inom 2 manader efter behandlingsstopp. Om du behdver lamna blodprover, ska
du beratta for din lakare att du tar Fingolimod Stada. | annat fall kan resultaten av testet bli svartolkade och
for vissa typer av blodundersokningar kan din lakare behdva ta mer blod an normalt.

Innan du bérjar med Fingolimod Stada kommer din lékare att bekrafta om du har tillrdckligt med vita
blodkroppar i blodet och kanske vill upprepa en kontroll med jamna mellanrum. Om du inte har tillrackligt
med vita blodkroppar, maste du kanske avbryta behandlingen med Fingolimod Stada.

4



Posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES)

Ett tillstand som kallas posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES) har i sallsynta fall rapporterats
hos MS-patienter som behandlades med fingolimod. Symtomen kan vara plétsligt uppkommande svar
huvudvark, forvirring, kramper och synférandringar. Beréatta for din ldkare omedelbart om du upplever
nagot av dessa symtom under behandlingen med Fingolimod Stada, eftersom det kan vara allvarligt.

Cancer

Hudcancer har rapporterats hos MS-patienter som behandlats med fingolimod. Tala med din l&kare
omedelbart om du méarker nagra hudknutor (t.ex. blanka, parlskimrande knutor), flackar eller Gppna sar som
inte laker inom nagra veckor. Symtom pa hudcancer kan innefatta onormal tillvéxt eller forandringar av
hudvévnad (t.ex. ovanliga leverflackar) med en forandring av farg, form eller storlek éver tiden. Innan du
borjar ta Fingolimod Stada &r en hudundersokning nodvandig for att kontrollera om du har nagra hudknutor.
Din ldkare kommer ocksa att genomfora regelbundna hudundersokningar under behandlingen med
Fingolimod Stada. Om du far problem med huden, kan din lakare skicka dig till en hudlakare, som efter
understkningen kan besluta att det &r viktigt for dig att undersékas med jamna mellanrum.

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

Exponering fér solen och skydd mot solen

Fingolimod férsvagar ditt immunsystem. Detta 0kar risken att utveckla cancer, sérskilt hudcancer. Du bor
begransa din exponering for solen och UV-stralarna genom att:

e anvanda lampliga skyddsklader.

o regelbundet applicera solskyddsmedel med hég grad av UV-skydd.

Ovanlig sjukdomsaktivitet i enstaka omraden i hjarnan i samband med MS-skov

Sallsynta fall med ovanligt hog sjukdomsaktivitet i enstaka omraden i hjarnan i samband med MS- skov har
rapporterats hos patienter som behandlats med fingolimod. Vid allvarliga skov, kommer din l&kare att
overvaga att utfora en magnetkameraundersokning (MRT) for att utvardera detta tillstand och avgéra om du
behover sluta att ta Fingolimod Stada.

Byte fran andra behandlingar till Fingolimod Stada

Din ldkare kan dndra din behandling direkt fran beta-interferon, glatirameracetat eller dimetylfumarat till
Fingolimod Stada om det inte finns nagra tecken pa avvikelser som orsakas av din tidigare behandling. Din
lakare kan behova ta ett blodprov for att utesluta sadana avvikelser. Efter avslutad behandling med
natalizumab kan du behova vanta 2-3 manader innan behandling med Fingolimod Stada. For att ga 6ver fran
teriflunomid, kan din lakare rada dig att vanta en viss tid eller att genomga ett accelererat
elimineringsférfarande. Om du har behandlats med alemtuzumab, krdvs en noggrann utvérdering och
diskussion med din l&kare for att avgdra om Fingolimod Stada &r l[ampligt for dig.

Kvinnor i fertil alder

Om det anvénds under graviditeten kan fingolimod skada det ofédda barnet. Innan du bérjar behandling
med Fingolimod Stada kommer din l&kare att forklara risken for dig och be dig att gora ett graviditetstest
for att sékerstalla att du inte &r gravid. Din lakare kommer att ge dig ett kort som forklarar varfor du inte ska
bli gravid nar du tar Fingolimod Stada. Det forklarar ocksa vad du ska gora for att undvika att bli gravid
medan du tar Fingolimod Stada. Du maste anvanda en effektiv preventivmetod under behandlingen och i 2
manader efter avslutad behandling (se avsnittet "Graviditet och amning”).

Férsdmring av MS efter avslutad behandling med fingolimod
Sluta inte ta Fingolimod Stada eller byt dosen utan att forst tala med din lakare.

Tala omedelbart om for din l&kare om du tror att din MS forvdrras efter att du har slutat behandlingen med
Fingolimod Stada. Detta kan vara allvarligt (se "Om du slutar att ta Fingolimod Stada” i avsnitt 3 och &ven
avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”).

Aldre
Erfarenheten av behandling med fingolimod till ldre patienter (Gver 65 ar) &r begransad. Tala med din
lakare om du undrar 6ver nagot.
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Barn och ungdomar
Fingolimod Stada &r inte avsett att anvandas hos barn under 10 &r och som vagar mindre &n 40 kg eftersom
det inte har studerats hos MS-patienter i denna aldersgrupp.

Varningar och forsiktighetsatgarder som anges ovan galler dven for barn och ungdomar. Foljande

information ar sarskilt viktig for barn och ungdomar och deras vardgivare:

e Innan du borjar ta Fingolimod Stada kommer din I&kare att kontrollera din vaccinationsstatus. Om du
inte tagit vissa vaccinationer, kan det vara nodvandigt for dig att fa dem innan behandlingen med
Fingolimod Stada kan startas.

e Forsta gangen du tar Fingolimod Stada, eller nar du byter fran en daglig dos pa 0,25 mg till en daglig
dos pa 0,5 mg, kommer din lakare att Gvervaka din hjértfrekvens och dina hjartslag (se ”Langsam
hjartfrekvens (bradykardi) och oregelbunden hjartrytm” ovan).

e Om du upplever krampryckningar eller -anfall fore eller samtidigt som du tar Fingolimod Stada, tala
med din l&kare.

e Om du lider av depression eller angest, eller om du blir nedstamd eller orolig nar du tar Fingolimod
Stada, tala med din lakare. Du kan behéva évervakas mer noggrant.

Andra lakemedel och Fingolimod Stada

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Tala om for din lakare om du tar nagot av foljande lakemedel:

o Lakemedel som hammar eller modulerar immunsystemet, inklusive andra lakemedel som
anvands for att behandla MS, som beta-interferon, glatirameracetat, natalizumab, mitoxantron,
teriflunomid, dimetylfumarat eller alemtuzumab. Du fér inte anvanda Fingolimod Stada samtidigt med
sadana lakemedel eftersom detta kan forstarka effekten pa immunsystemet (se dven “Ta inte
Fingolimod Stada”).

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

Vacciner. Om du behover vaccineras, be om din lakares rad forst. Under och upp till 2 manader efter
behandling med Fingolimod Stada ska du inte fa vissa typer av vaccin (levande forsvagade vacciner)
eftersom de kan utldsa den infektion som de dr avsedda att forebygga. Andra vacciner kanske inte har
lika bra effekt som normalt om de ges under denna period.

o Lakemedel som sanker hjartfrekvensen (t.ex. betablockerare, som atenolol). Anvandning av
Fingolimod Stada tillsammans med sadana lakemedel kan forstarka effekten pa hjartfrekvensen under
de forsta behandlingsdagarna med Fingolimod Stada.

e Lakemedel mot oregelbunden hjartrytm, som kinidin, disopyramid, amiodaron eller sotalol. Du far
inte anvanda Fingolimod Stada om du tar ett sadant ldkemedel eftersom det kan forstarka effekten pa
oregelbunden hjartrytm (se &ven "Ta inte Fingolimod Stada”).

e Andra ldkemedel:

o proteashammare, medel mot infektioner sdsom ketokonazol, azolantimykotika, klaritromycin eller
telitromycin.

o0 karbamazepin, rifampicin, fenobarbital, fenytoin, efavirenz eller johannestrt (mojlig risk for
minskad effekt av fingolimod).

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan
du anvénder detta lakemedel.

Graviditet

Anvand inte Fingolimod Stada under graviditet, om du forsoker bli gravid eller om du &r en kvinna som kan
bli gravid och du inte anvénder en effektiv preventivmetod. Om Fingolimod Stada anvénds under graviditet
finns risk for skador pa det ofédda barnet. Frekvensen av medfodda missbildningar observerade hos
spadbarn som utsatts for fingolimod under graviditeten &r cirka 2 ganger den frekvens som observeras hos
den allménna befolkningen (i vilken frekvensen av medfédda missbildningar &r cirka 2-3 %). | de vanligast
rapporterade missbildningarna ingar hjart-, njur- och muskuloskeletala missbildningar.

Darfor, om du ar en kvinna i fertil alder:
e innan du borjar behandling med Fingolimod Stada kommer din lakare att informera om risken for ett
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of6tt barn och att be dig att gora ett graviditetstest for att sakerstélla att du inte &r gravid,

och,

e du maste anvanda en effektiv preventivmetod medan du tar Fingolimod Stada och i tva manader efter att
du slutat ta det for att undvika att bli gravid. Tala med din lakare om tillforlitliga preventivmetoder.

Din ldkare kommer att ge dig ett kort som forklarar varfér du inte ska bli gravid nar du tar Fingolimod
Stada.

Om du blir gravid medan du tar Fingolimod Stada, ska du omedelbart beréatta det fér din lakare. Din
ldkare kommer att besluta att avbryta behandlingen (se "Om du slutar att ta Fingolimod Stada” i avsnitt 3
och aven avsnitt 4, "Eventuella biverkningar™). Specialiserade forlossningskontroller kommer att utforas.

Amning
Du ska inte amma medan du tar Fingolimod Stada. Fingolimod kan ga éver till brostmjolk och det finns
risk for allvarliga biverkningar hos barnet.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Din lakare kommer att tala om fér dig om du med din sjukdom kan kora bil, cykla eller anvanda maskiner
pa ett sakert satt. Fingolimod Stada forvantas inte paverka din korformaga eller anvanda maskiner.

Emellertid, nar behandlingen inleds maste du stanna pa lakarmottagningen eller kliniken i 6 timmar efter det
att du har tagit den forsta dosen av Fingolimod Stada. Din korformaga och anvanda maskiner kan forsamras
under och eventuellt efter denna tidsperiod.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3. Hur du tar Fingolimod Stada

Behandling med Fingolimod Stada kommer att 6vervakas av en ldkare som har erfarenhet av behandling av
multipel skleros.

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar oséker.
Rekommenderad dos ar:

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

Barn och ungdomar (i aldern 10 ar och aldre och végar mer &n 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 6ver 40 kg kommer att instrueras av lakaren att byta till en 0,5 mg kapsel per dag. | detta
fall rekommenderas att upprepa observationstiden for forsta dosen.

Barn och ungdomar (10 ar eller dldre och som vager lika med eller under 40 kg)
Fingolimod Stada 0,5 mg harda kapslar ar inte lampliga for barn med kroppsvikt lika med eller under 40 kg.
Andra fingolimodinnehallande lakemedel finns i lagre styrka (som 0,25 mg kapslar).

Ta inte mer &n den rekommenderade dosen.

Administreringssatt
Fingolimod Stada ska svéljas.



Ta Fingolimod Stada en gang om dagen med ett glas vatten. Fingolimod Stada kapslar ska alltid svéljas
hela, utan att éppna dem. Fingolimod Stada kan tas med eller utan mat.
Om du tar Fingolimod Stada samma tid varje dag blir det lattare att komma ihdg nar du ska ta lakemedlet.

Anvandningstid
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du undrar hur lange du ska ta Fingolimod Stada.

Om du har tagit for stor mangd av Fingolimod Stada

Om du har tagit for stor mangd av Fingolimod Stada, lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet
av misstag kontakta genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av
risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Fingolimod Stada

Om du har tagit Fingolimod Stada i mindre an 1 manad och du glémmer att ta 1 dos under en hel dag,
kontakta din lakare innan du tar nasta dos. Din lakare kan besluta att halla dig under observation nar du tar
nasta dos.

Om du har tagit Fingolimod Stada i minst 1 manad och har glomt att ta din behandling i mer &n 2 veckor,
kontakta din lakare innan du tar nasta dos. Din lakare kan besluta att halla dig under observation nar du tar
nésta dos. Om du daremot har glomt att ta din behandling i hogst 2 veckor, kan du ta ndsta dos som
planerat.

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

Om du slutar att ta Fingolimod Stada
Sluta inte att ta Fingolimod Stada och &ndra inte dosen utan att forst prata med din lékare.

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

Om du maste ateruppta medicinering med Fingolimod Stada mer an 2 veckor efter att du slutade att ta det,
kan den effekt pa hjartfrekvensen som normalt ses vid behandlingsstart upptrada pa nytt och du kommer att
behdva Overvakas pa lakarmottagning eller klinik for aterinsattande av behandlingen. Du ska inte starta
behandling med Fingolimod Stada, om den avslutades for mer an tva veckor sedan, utan att soka rad fran din
lakare.

Din l&dkare kommer att bestdmma om och hur du behdver 6vervakas efter att du har slutat ta Fingolimod
Stada. Tala omedelbart om for din Idkare om du tror att din MS forvérrats efter att du har slutat
behandlingen med Fingolimod Stada. Det kan vara allvarligt.

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

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.

NAagra biverkningar kan vara eller kan bli allvarliga

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

e hosta med slem, obehag i brostet, feber (tecken pa lungsjukdom)

e herpesvirusinfektion (baltros eller herpes zoster) med symtom som blasor, sveda, klada eller smarta i
huden, vanligen pa éverkroppen eller ansiktet. Andra symtom kan vara feber och kraftloshet i
infektionens tidiga stadier, foljda av domningar, klada eller roda flackar med svar smarta

e langsam hjartrytm (bradykardi), oregelbunden hjartrytm
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en typ av hudcancer som kallas basalcellscancer (BCC) som ofta visas som en pérlskimrande knuta,
men det kan ocksa ta andra former

depression och angest har intraffat med okad frekvens i MS-populationen och har ocksa rapporterats
hos pediatriska patienter behandlade med fingolimod

viktminskning.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

lunginflammation med symtom som feber, hosta, andningssvarigheter

makuladdem (svullnad i gula flacken pa nathinnan langst bak i 6gat) med symtom som skuggor eller en
blind flack mitt i synfaltet, dimsyn, svarigheter att se farger eller detaljer

minskning av antalet blodplattar, vilket dkar risken for blodning eller blamérken

malignt melanom (en typ av hudcancer som brukar utvecklas fran en ovanlig leverflack). Mojliga
tecken pa melanom inkluderar leverflackar som kan &ndra storlek, form, hojd eller farg over tiden eller
nya leverflackar. Leverflackarna kan klia, bloda eller bli sariga.

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

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

ett tillstand som kallas posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES). Symtomen kan omfatta
plétsligt uppkommande svar huvudvark, forvirring, kramper och/eller synstérningar.

lymfom (en typ av cancer som drabbar lymfsystemet)

skivepitelcancer: en typ av hudcancer som kan vara utformad som en fast, liten, rod knél, ett sar med
skorpa eller ett nytt sar pa ett befintligt arr.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare)

onormalt EKG (T-vagsinversion)
tumor forknippad med infektion av humant herpesvirus 8 (Kaposis sarkom).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

allergiska reaktioner, bland annat symtom pa hudutslag eller kliande nasselutslag, svullnad av lappar,
tunga eller ansikte, som ar mer sannolikt att de uppstar den dag du inleder behandling med Fingolimod
Stada.

tecken pa leversjukdom (inklusive leversvikt), sasom gulfargning av din hud eller det vita i gonen
(qulsot), illamaende eller krakningar, smarta pa hoger sida av magomradet (buken), mork urin
(brunfargad), kénsla av mindre aptit an vanligt, trétthet och onormala leverfunktionsvérden. | ett mycket
litet antal fall kan leversvikt leda till levertransplantation.

risk for en sallsynt 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 sjalv, sasom forandringar i humor eller beteende, minnesproblem, tal- och
kommunikationssvarigheter, vilka din ldkare kan behéva undersoka ytterligare for att utesluta PML.
Darfor, om du tror att din MS forsamras eller om du eller narstdende marker nagra nya eller ovanliga
symtom, ar det mycket viktigt att du talar med din lakare sa fort som majligt.

inflammatorisk reaktion efter avslutad behandling med Fingolimod Stada (kand som
immunrekonstitutionssyndrom eller IRIS).

kryptokockinfektioner (en typ av svampinfektion), inklusive hjarnhinneinflammation
(kryptokockmeningit) med symtom sasom huvudvérk atféljd av stel nacke, ljuskénslighet, illamaende
och/eller forvirring.

merkelcellskarcinom (en typ av hudcancer). Méjliga tecken pa Merkelcellskarcinom innefattar
kottfargad eller blaaktigt-rod, smartfri knol, ofta i ansikte, huvud eller nacke.

Merkelcellskarcinom kan ocksa vara utformat som en fast, smartfri knol eller massa. Langvarig
exponering for solen och ett svagt immunsystem kan paverka risken for att utveckla
Merkelcellskarcinom.

efter avbruten behandling med Fingolimod Stada kan symtom pa MS atervanda och bli sémre &n
tidigare eller under behandlingen.

autoimmun form av anemi (minskad méngd rdda blodkroppar) dér réda blodkroppar forstors
(autoimmun hemolytisk anemi).

Om du upplever nagot av dessa symtom, ska du omedelbart tala om det for din lakare.
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Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare)

¢ infektion orsakad av influensavirus med symtom som trotthet, frossa, halsont, led- eller muskelvark,
feber

kéansla av tryck eller smarta i kinderna och pannan (bihaleinflammation)

huvudvark

diarré

ryggvark

blodtester visar hogre nivaer av leverenzymer

hosta.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

e ringorm, en svampinfektion i huden (tinea versicolor)

o yrsel

e svar huvudvark ofta atfoljd av illamaende, krakning och ljuskénslighet (migran)
e |ag halt av vita blodkroppar (lymfocyter, leukocyter)

o kraftloshet

o Kkliande, roda, svidande hudutslag (eksem)

e klada

e Okning av blodfettnivan (triglycerider)

e haravfall

e andfaddhet

e depression

e dimsyn (se aven avsnittet om makuladdem under ”Nagra biverkningar kan vara eller kanbli allvarliga™)
e hypertoni (Fingolimod Stada kan framkalla en liten forh6jning av blodtrycket)
e muskelvark

o ledvérk.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
e lag halt av vissa vita blodkroppar (neutrofiler)

e nedstdmdhet

e illaméaende.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
e cancer i lymfsystemet (lymfom).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
o perifer svullnad.

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

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Fingolimod Stada ska forvaras
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Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C.
Anvand inte forpackningen om den &r skadad eller uppvisar tecken pa manipulation.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar fingolimod. Varje kapsel innehaller 0,5 mg fingolimod (som hydroklorid).

Ovriga innehallsamnen &r:
- Kapselinnehall: mikrokristallin cellulosa, vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat.
- Kapselholje: titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), gelatin.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Fingolimod Stada 0,5 mg harda kapslar ar harda gelatinkapslar storlek 3 med en gul, ogenomskinlig 6verdel
och en vit, ogenomskinlig underdel.

Fingolimod Stada 0,5 mg harda kapslar finns i blister i kartonger med 7, 28, 30, 56, 84, 98, 100 kapslar och
i endosblister i kartonger med 7x1, 28x1, 30x1, 56x1, 84x1, 98x1, 100x1 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Vienna, Osterrike

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda, Nederlanderna

Clonmel Healthcare Limited
3 Waterford Road
E91 D768 Clonmel, Irland

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufr Str. 378
93055 Regensburg, Tyskland

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A

2730 Herlev
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Danmark

Denna bipacksedel andrades senast
2026-04-13
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