Diese Checkliste wurde als verpflichtender Teil der Zulassung in Abstimmung mit dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte erstellt und als zusatzliche risiko-
minimierende MaRBnahme beauflagt. Dadurch soll sichergestellt werden, dass Angehdrige
der Heilberufe, die Fingolimod verschreiben und zur Anwendung bringen, die besonderen
Sicherheitsanforderungen kennen und beriicksichtigen.

Checkliste zur Verringerung von Arzneimittel-
und Anwendungsrisiken — Arztinnen/Arzte

Bitte beachten Sie auch die Fachinformation zu Fingolimod Denk 0,5 mg
Hartkapseln.

Fingolimod Denk 0,5 mg Hartkapseln
(Fingolimod)

Die Checkliste dient als Hilfestellung im Rahmen des Therapiemanagements von Patienten
mit Fingolimod. Es werden wichtige Schritte und Hinweise fir den Therapiebeginn, den
Zeitraum wahrend der Therapie und nach Behandlungsende beschrieben.

Das Sicherheitsprofil von Fingolimod bei Kindern und Jugendlichen ist vergleichbar mit
dem erwachsener Patienten, daher gelten die in dieser Checkliste aufgefiihrten Warnun-
gen und VorsichtsmaRnahmen ebenfalls fur Kinder und Jugendliche.
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Angaben zum Patienten

Vorname: Nachname:
maéannlich | I |weiblich | O Geburtsdatum:

Datum der Aufklarung:

Datum des Therapiebeginns:

Name des aufklarenden Arztes:

Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird hier ausschlieRlich die médnnliche Form verwendet,
entsprechende Begriffe beziehen sich aber auf Personen jeden Geschlechts.
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Vor Therapiebeginn

Fingolimod ist kontraindiziert bei:

e Patienten mit den folgenden Erkrankungen

— Myokardinfarkt (Ml), instabile Angina pectoris, Schlaganfall/transitorisch ischamische
Attacke (TIA), dekompensierte Herzinsuffizienz (stationdre Behandlung erforderlich)
oder New York Heart Association (NYHA) Klasse Ill/1V Herzinsuffizienz in den voran-
gegangenen 6 Monaten

— Schwere Herzrhythmusstérungen, die eine Behandlung mit Antiarrhythmika der Klasse la
oder Klasse lll erfordern

— AV-Block 2. Grades Mobitz Typ Il oder AV-Block 3. Grades oder Sick-Sinus-Syndrom,
wenn sie keinen Herzschrittmacher tragen

— Bestehendes QTc-Intervall > 500 ms
— Immundefizienzsyndrom

— Erhohtes Risiko flir opportunistische Infektionen einschlieBlich immungeschwachter
Patienten (betrifft auch Patienten, die derzeit eine immunsuppressive Therapie erhalten
oder durch eine vorangegangene Therapie immungeschwécht sind)

— Schwere aktive Infektionen, aktive chronische Infektionen (Hepatitis, Tuberkulose)
— Bestehende aktive maligne Erkrankungen
— Schwere Leberfunktionsstérungen (Child-Pugh-Klasse C)

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile des
Arzneimittels

e Schwangeren Frauen

e Madchen und Frauen im gebéarfahigen Alter, die keine zuverlassige Verhiitungsmethode
anwenden
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Fingolimod sollte nicht verabreicht werden bei:
e Patienten mit folgenden kardiovaskularen Erkrankungen:

— Sinusatriale Blockierungen

— Signifikante QT-Verlangerungen (QTc > 470 ms (erwachsene Frauen), > 460 ms (Méadchen)
oder >450 ms (Manner und Jungen)). (QTc: frequenzkorrigierte QT-Zeit)

— Anamnestisch bekannte/r symptomatische Bradykardie, rezidivierende Synkopen oder
Herzstillstand

— Unkontrollierte Hypertonie

— Schwere Schlafapnoe

e Patientinnen, die stillen
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Checkliste vor Therapiebeginn

Bitte ankreuzen

Kardiovaskuldre Anamnese:

Liegt bei dem Patienten eine der zuvor genannten kardiovaskularen ] ]
Erkrankungen (sieche Seite 4) vor, bei der Fingolimod nicht verab-
reicht werden sollte?

Falls bei diesem Patienten eine Behandlung mit Fingolimod in
Betracht gezogen wird, ist zu prifen:
o Uberwiegt der zu erwartende Nutzen die méglichen Risiken?

0
0

e st die Konsultation eines Kardiologen erfolgt?
=> Wird die Behandlung mit Fingolimod in Betracht gezogen, ist
eine verlingerte Uberwachung, mindestens tiber Nacht, fiir den
Therapiebeginn empfohlen.

Die Therapie mit Fingolimod sollte nicht bei Patienten begonnen werden, welche folgende
anti-arrhythmische Arzneimittel erhalten, die die Herzfrequenz verlangsamen:

e Beta-Blocker

e Kalziumkanal-Blocker (z. B. Verapamil oder Diltiazem)

e Andere Wirkstoffe, die die Herzfrequenz verlangsamen kénnen
(z. B. Digoxin, Cholinesterasehemmer, Pilocarpin oder Ivabradin)

Nimmt der Patient eines der genannten Herzfrequenz- ] ]
verlangsamenden Arzneimittel ein?

Falls bei diesen Patienten eine Behandlung mit Fingolimod in
Betracht gezogen wird, ist zu prifen:

o Uberwiegt der zu erwartende Nutzen die mdglichen Risiken?

0O
0O

e |st die Konsultation eines Kardiologen erfolgt, um auf ein Arz-
neimittel zu wechseln, das keine Abnahme der Herzfrequenz
herbeifuhrt?

=> Wenn ein Therapiewechsel nicht moglich ist, wird eine verlangerte
Uberwachung, mindestens (iber Nacht, fiir den Therapiebeginn
empfohlen. Hierzu sollte ein Kardiologe konsultiert werden, um
eine geeignete Uberwachung wihrend des Therapiebeginns zu
gewahrleisten.

Wurde vor Behandlungsbeginn die gleichzeitige Einnahme von ] ]
Fingolimod mit Antiarrhythmika der Klasse la (z. B. Chinidin, Disopy-
ramid) oder der Klasse Il (z. B. Amiodaron, Sotalol) ausgeschlossen?

Wourde vor der Erstgabe von Fingolimod ein EKG durchgefiihrt und ] ]
der Blutdruck gemessen?
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Blutwerte/Blutbild:

Bitte ankreuzen

oder nach Absetzen der vorangegangenen Therapie erstellt)?

Liegt bei dem Patienten eine schwere aktive Infektion vor?
=> Die Behandlung sollte erst begonnen werden, wenn die Infektion
abgeklungen ist.

Wurden die Transaminase-Werte (Alanin-Aminotransferase (ALT) ] O
und Aspartat-Aminotransferase (AST)) und das Bilirubin bestimmt

(nicht alter als 6 Monate)?

Liegt ein aktuelles groBes Blutbild vor (d. h. nicht dlter als 6 Monate ] |

Infektionsanamnese und Impfungen:

0 U

Bei Patienten mit negativer Windpockenanamnese oder negativer
VZV-Impfanamnese:

e |st eine Bestimmung des VZV-Antikorper-Titers erfolgt?
=> Bei negativem Antikorpertest ist eine VZV-Impfung durchzufiih-
ren und der Behandlungsbeginn um einen Monat aufzuschieben,
damit die Impfung ihre volle Wirkung entfalten kann.

Infektionen mit humanem Papillomavirus (HPV), einschlieBlich
Papillome, Dysplasien, Warzen und HPV-bedingte Krebserkrankun-
gen, wurden unter der Behandlung mit Fingolimod berichtet. Daher
wird ein Krebsscreening, einschlieRlich Pap-Test, und eine Impfung
gegen HPV gemaR den Versorgungsstandards empfohlen.

e Wurde ein Krebsscreening, einschlieBlich Pap-Test, und eine
Impfung gegen HPV durchgefiihrt?

Wurde vor Behandlungsbeginn die gleichzeitige Einnahme von

Fingolimod mit antineoplastischen, immunsuppressiven oder im-

munmodulierenden Therapien ausgeschlossen?

= Bei gleichzeitiger Anwendung besteht das Risiko von additiven
Effekten auf das Immunsystem. Wird bei Patienten eine Kombi-
nationstherapie mit Kortikosteroiden lber einen langeren Zeit-
raum in Betracht gezogen, ist zu priifen, ob der zu erwartende
Nutzen die moglichen Risiken Gberwiegt.

Bei Patienten mit anamnestisch bekannter Uveitis oder Diabetes
mellitus:

Hat vor Behandlungsbeginn eine ophthalmologische Untersuchung
stattgefunden?

Ophthalmologische Anamnese:

0 U
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Bitte ankreuzen

Dermatologische Anamnese:

Waurde eine dermatologische Untersuchung durchgefuhrt? ] O

= Falls verdachtige Lasionen entdeckt werden, die moglicherweise
auf ein Basalzellkarzinom oder andere kutane Neoplasien (ein-
schliefllich malignes Melanom, Plattenepithelkarzinom, Kaposi-
Sarkom und Merkelzellkarzinom) hindeuten, sollte ein Dermato-
loge konsultiert werden.

Besonderheiten bei Kindern und Jugendlichen:

Wourde der Patient gewogen und die Kérpergréf3e gemessen sowie ] O
das Tanner-Stadium bestimmt?
Wurde der Patient bzw. die Eltern bzw. Erziehungsberechtigten tiber ] |

den immunsuppressiven Effekt von Fingolimod aufgeklart?

Es wird empfohlen, dass Kinder und Jugendliche vor Therapiebe-
ginn mit Fingolimod alle Impfungen gemaR den geltenden Impf-
empfehlungen erhalten sollten.

Wurden vor Therapiebeginn alle Impfungen gemal den geltenden ] O
Impfempfehlungen durchgefihrt?

Patienteninformation:

Wurde dem Patienten die Information fiir Patienten ausgehandigt? ] ]

*Bitte beachten Sie, dass moglicherweise nicht alle Préparate fiir Patienten <18 Jahre
zugelassen sind.
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Fir Madchen und Frauen im gebarfahigen Alter:

Aufklarung Gber potentielle Risiken fiir das ungeborene
Kind und Malinahmen zur Empfangnisverhiitung

Datum:

Bitte ankreuzen

ja

nein

Fingolimod-Behandlung auf.

Handigen Sie der Patientin die Patientenkarte zur Schwangerschaft aus.

Bitte klaren Sie die Patientin und bei Minderjahrigen* auch die Eltern bzw. Erziehungs-
berechtigten liber das Risiko von schadlichen Auswirkungen auf den Fotus als Folge der

Die Patientenkarte zur Schwangerschaft wurde ausgehandigt und
die Patientin und ggf. Eltern bzw. Erziehungsberechtigte wurden
Uiber folgende Punkte aufgeklart:

e Fingolimod ist kontraindiziert bei schwangeren Frauen
sowie Madchen und Frauen im gebarfahigen Alter, die
keine zuverldssige Verhiitungsmethode anwenden.

e Durch die Einnahme von Fingolimod besteht ein Risiko von
Fehlbildungen beim ungeborenen Kind. Vor Therapiebeginn
muss ein negativer Schwangerschaftstest vorliegen.

o Auf eine zuverldssige Empfangnisverhiitung ist unbedingt
zu achten:

— fiir die gesamte Dauer der Behandlung, auch wahrend
einer Therapiepause.
— bis 2 Monate nach Absetzen der Behandlung.

e Fingolimod muss mindestens zwei Monate vor einer geplanten
Schwangerschaft abgesetzt werden. In diesem Fall sollte eine
mogliche Rickkehr der Krankheitsaktivitat bedacht werden.

e Eine Schwangerschaft wahrend der Behandlung ist zu vermeiden.

e Falls die Moglichkeit einer Schwangerschaft unter Fingoli-

mod besteht, ist die Behandlung unverziiglich abzubrechen
und sofort arztlicher Rat zu suchen.

0

0

Liegt ein negativer Schwangerschaftstest vor?
An welchem Datum wurde der Test durchgefihrt:

Erfolgt eine aktive Empfangnisverhiitung?
Die Patientin stellt eine zuverldssige Empfangnisverhiitungs-
methode durch folgende MaBBnahme sicher:

Ist eine Uberweisung an den behandelnden Gynikologen zur
Abklarung und Einleitung einer Empfangnisverhiitung erforderlich?

O

]

Ein Schwangerschaftstest sollte in regelmaRigen Abstanden wiederholt werden.

*Bitte beachten Sie, dass moglicherweise nicht alle Praparate fiir Patienten <18 Jahre

zugelassen sind.
Fingolimod Checkliste Arzt V1.0 Stand: Januar 2022
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Therapiebeginn

Alle Patienten, einschlieRlich Kinder und Jugendliche*, mussen fiir 6 Stunden nach der
Erstgabe von Fingolimod nach den auf Seite 10 beschriebenen Bedingungen tUberwacht
werden.

ja nein
Hat eine kontinuierliche 6-stiindige (Echtzeit-)EKG-Uberwachung ] ]
nach der Erstgabe von Fingolimod stattgefunden?
Wurden wihrend der 6-stiindigen Uberwachung stiindlich Puls ] ]
und Blutdruck gemessen?
Wourde ein EKG 6 Stunden nach Therapiebeginn durchgefiihrt? ] ]

Werte wihrend der Uberwachung:
Blutdruck vor Erstgabe:
Stindliche Messungen von Puls und Blutdruck:

Puls Blutdruck

Nach Stunde 1
Nach Stunde 2
Nach Stunde 3
Nach Stunde 4
Nach Stunde 5
Nach Stunde 6

*Bitte beachten Sie, dass moglicherweise nicht alle Praparate fiir Patienten <18 Jahre
zugelassen sind.
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Uberwachung fiir 6 Stunden nach Erstgabe

werden.

empfohlen.
e EKG nach 6 Stunden.

e EKG und Blutdruckmessung vor Erstgabe.
e Stindliche Messungen von Puls und Blutdruck wahrend der ersten 6 Stunden nach
Verabreichung der ersten Fingolimod-Dosis. Falls der Patient Anzeichen und Symp-
tome einer Bradykardie zeigt, sollte die Uberwachung bis zur Riickbildung verlangert

e Wihrend der ersten 6 Stunden wird eine kontinuierliche (Echtzeit-)EKG-Uberwachung

Y

War eine medikamentose Intervention wah-
rend der Uberwachungsphase notwendig?
Falls notwendig, kann die durch Fingolimod
induzierte Abnahme der Herzfrequenz
durch parenterale Gabe von Atropin oder
Isoprenalin riickgangig gemacht werden.

Verldngerte Uberwachung tiber
Nacht in einer medizinischen Ein-
richtung. Die MaBnahmen zur

Uberwachung der Erstgabe sollten
bei der Zweitgabe von Fingolimod
erneut durchgefiihrt werden.

Y

Ist ein AV-Block 3. Grades zu jeglichem Zeit-
punkt wahrend der Uberwachungsphase

Verlangerte Uberwachung bis zur

"H

Rickbildung, mindestens tiber

aufgetreten?

Y

A

Nacht.

Trifft eines der folgenden Kriterien am Ende der Uberwachungsphase zu?

e Herzfrequenz < 45 Schldge pro Minute bei erwachsenen Patienten,
/1 L e < 55 Schlage pro Minute bei Kindern und Jugendlichen > 12 Jahre,

e <60 Schlage pro Minute bei Kindern und Jugendlichen < 12 Jahre

e QTc*-Intervall 2 500 ms

e EKG zeigt neu aufgetretenen AV-Block 2. Grades oder hohergradigen

AV-Block
§=0)

71 L Ist die Herzfrequenz am Ende “ Verlangerte Uberwachung min-

der 6-stiindigen Uberwa-
chungsphase am niedrigsten?

destens 2 weitere Stunden, bis die
Herzfrequenz wieder steigt.

\ 4

6-Stunden-Uberwachung ist abgeschlossen.
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Wahrend der Therapie

Bitte ankreuzen

ja

nein

Nutzen der Behandlung mit Fingolimod die Risiken iberwiegt.

Evaluieren Sie jahrlich fiir jeden Patienten, insbesondere Kinder und Jugendliche*, ob der

Bitte beachten Sie unbedingt die zugelassene Dosis (0,5 mg einmal taglich bzw. bei
Kindern und Jugendlichen* ab 10 Jahren mit einem Korpergewicht von < 40 kg 0,25 mg
einmal taglich), da andere Dosierungsschemata nicht zugelassen sind.

RegelmaRige Bestimmung des groBen Blutbildes wahrend der
Behandlung:
e in Monat 3 nach Behandlungsbeginn,
e danach mindestens jahrlich sowie
e bei Anzeichen von Infektionen.
=> Bei einer bestatigten Gesamtlymphozytenzahl von < 0,2 x 10%/I
soll die Behandlung bis zur Besserung unterbrochen werden!

funktion wahrend der Behandlung sorgfaltig Gberwacht werden.

oo

oo

Risiko Leberschdden:

Es wurden einige Falle von akutem Leberversagen, die eine Lebertransplantation erfor-
derten, sowie von klinisch relevanten Leberschdaden berichtet. Daher sollte die Leber-

Bestimmen Sie in Abwesenheit klinischer Symptome die Leber-

transaminasen (ALT, AST) sowie das Serumbilirubin zu folgenden

Zeitpunkten wahrend der Behandlung bzw. nach der Behandlung:

e in Monat 1 nach Behandlungsbeginn

in Monat 3 nach Behandlungsbeginn

in Monat 6 nach Behandlungsbeginn

in Monat 9 nach Behandlungsbeginn

in Monat 12 nach Behandlungsbeginn

regelmaRig danach, bis zwei Monate nach Absetzen der

Behandlung

=> Wenn die Werte der Lebertransaminasen zwischen dem 3-fachen
und 5-fachen Wert der Obergrenze des Normalwerts (ULN) liegen
ohne gleichzeitige Erhéhung des Serumbilirubins, sollte eine hau-
figere Uberwachung von ALT und AST einschlieRlich Serumbilirubin
und alkalischer Phosphatase (ALP) eingeleitet werden, um festzu-
stellen, ob weitere Erhéhungen auftreten, und um abzuklaren, ob
eine alternative Atiologie der Leberfunktionsstérung vorliegt.

= Falls die Werte der Lebertransaminasen das 5-fache des ULN oder bei
gleichzeitiger Erhohung des Serumbilirubins das 3-fache des ULN uber-
steigen, sollte die Behandlung mit Fingolimod unterbrochen werden.
Setzen Sie die Uberwachung der Leberfunktion fort. Wenn sich die
Serumspiegel wieder normalisieren (einschlieBlich Feststellung einer
alternativen Ursache fiir die Leberfunktionsstérung), kann die Be-
handlung mit Fingolimod auf der Grundlage einer sorgfaltigen Nutzen-
Risiko-Bewertung fiir den Patienten wieder gestartet werden.

oooodo

oooodo
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Bitte ankreuzen

Uberwachung Sehfihigkeit/Makulaédem:

Wurde 3 — 4 Monate nach Behandlungsbeginn bzw. bei Patienten ] ]
mit bekannter Uveitis oder Diabetes mellitus regelmaRig wahrend
der Behandlung eine umfassende ophthalmologische Untersuchung
zur Friherkennung eines Makuladdems und Beeintrachtigung des
Sehvermogens durchgefiihrt?

Wurde der Patient darauf hingewiesen, jegliche Verschlechterung ] ]
der Sehfahigkeit unverziiglich zu berichten?
Falls sich die Sehfihigkeit verschlechtert: ] ]

Wourde eine Funduskopie inklusive Untersuchung der Makula durch-
gefiihrt und die Behandlung unterbrochen, sofern ein Makulaédem

bestatigt wurde?
Risiko Infektionen:
Wurde der Patient darauf hingewiesen, jegliche Anzeichen und ] ]

Symptome einer Infektion wahrend der Behandlung sowie bis zu
2 Monate danach unverziiglich zu berichten?

Falls bei einem Patienten eine schwere Infektion auftritt, sollte ein Absetzen von Fingolimod
in Betracht gezogen werden und vor Wiederaufnahme der Behandlung eine Nutzen-Risiko-
Abwéagung vorgenommen werden.

Enzephalitis, Meningitis oder Meningoenzephalitis:

=> Schwerwiegende, lebensbedrohliche und manchmal tdédliche
Falle einer Enzephalitis, Meningitis oder Meningoenzephalitis,
die durch Herpes-simplex oder Varizella-Zoster-Viren verursacht
wurden, traten wahrend der Behandlung mit Fingolimod auf.

Wurde bei Symptomen einer Enzephalitis, Meningitis oder Meningo- ] ]
enzephalitis umgehend eine diagnostische Abklarung durchgefihrt?
Wurde bei Diagnose einer Enzephalitis, Meningitis oder Meningo- ] ]

enzephalitis eine entsprechende Behandlung eingeleitet und Fingo-
limod abgesetzt?

Kryptokokkenmeningitis:

Wurden bei Symptomen einer Kryptokokkenmeningitis (z. B. Kopf- ] ]
schmerzen, die mit psychischen Veranderungen wie Verwirrtheit,
Halluzinationen und/oder Verdanderungen der Personlichkeit ein-
hergehen) umgehend diagnostische MalRnahmen eingeleitet?

Wurde bei Diagnose einer Kryptokokkenmeningitis eine entspre- ] ]

chende Behandlung eingeleitet und Fingolimod abgesetzt?

= Es sind Falle von Kryptokokkenmeningitis (manche mit tédlichem
Ausgang) nach etwa 2 — 3 Jahren Behandlung bekannt, jedoch
ohne eindeutigen Zusammenhang mit der Behandlungsdauer.
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Bitte ankreuzen

ja nein
Progressive Multifokale Leukenzephalopathie:
Gibt es klinische Symptome oder MRT-Befunde, die auf eine Progressive ] ]
Multifokale Leukenzephalopathie (PML) hindeuten kénnten?
Wurde bei Hinweisen auf eine PML die Therapie unterbrochen, bis ] ]

eine PML ausgeschlossen werden konnte?
=> Es gab Falle von PML nach etwa 2 — 3 Jahren Monotherapie, jedoch
ohneeindeutigenZusammenhang mitder Behandlungsdauer.

Empfehlungen fiir Impfungen:

Wurde darauf hingewiesen, dass wahrend der Behandlung und bis
zu 2 Monate nach Behandlungsende
e Impfungen moglicherweise weniger effektiv sind und ] ]
e attenuierte Lebendimpfstoffe das Risiko einer Infektion erhéhen ] ]
und vermieden werden sollten?

Im Falle einer Schwangerschaft:

Waurde in regelmaRigen Abstanden ein Schwangerschaftstest durch- ] ]
gefuhrt?

Wann erfolgte der letzte Test?

Waurde die Behandlung abgebrochen, als die Patientin schwanger ] ]
wurde?

Fand eine regelmaRige medizinische Beratung Gber das Risiko von ] ]
schadlichen Auswirkungen auf den Fétus als Folge der Behandlung

statt?

Wahrend der Schwangerschaft sollten regelmaRige Ultraschalluntersuchungen durchgefiihrt
werden.
Waurde die Schwangerschaft der Patientin per ] ]
Fax +49 (0) 89 23 00 29-390 oder

elektronisch (drugsafety@denkpharma.de) an

Denk Pharma GmbH & Co. KG

PrinzregentenstraBe 79, 81675 Miinchen berichtet?

Gemeldet werden sollen schwangere Patientinnen, welche wahrend
der Schwangerschaft oder auch wahrend 8 Wochen vor ihrer letzten
Menstruation Fingolimod eingenommen haben.
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Bitte ankreuzen

Risiko Hautveranderungen:

Wurde alle 6 — 12 Monate eine Kontrolluntersuchung auf verdachtige ] |
Hautldsionen (im Hinblick auf ein Basalzellkarzinom oder andere
kutane Neoplasien) durchgefiihrt?

= Fiir verdachtige Lasionen sollte zur weiteren Abklarung und
Uberwachung ein Dermatologe konsultiert werden.

=> Ermahnen Sie den Patienten zur Vorsicht bei ungeschiitzter
Exposition gegeniiber Sonnenstrahlung.

=> Stellen Sie sicher, dass der Patient nicht gleichzeitig eine UV-B-
Phototherapie oder PUVA-Photochemotherapie erhilt.

Risiken durch immunsuppressive Wirkung:

Wurde der Patient iberwacht in Hinblick auf das erhéhte Risiko, ] |

Lymphome (einschlieRlich Mycosis fungoides) und andere Malig-

nome (v. a. der Haut) sowie schwerwiegende Folgeinfektionen zu

entwickeln?

=> Bei Patienten mit relevanten Begleiterkrankungen oder vorher-
gehender immunsuppressiver Therapie sollte die Uberwachung
besonders engmaschig erfolgen.

Wurde im Einzelfall ein Abbruch der Therapie erwogen? ] Ul

Risiko Krampfanfille, einschlieBlich Status epilepticus:

Krampfanfalle, einschlieflich Status epilepticus, wurden bei der ] O

Anwendung von Fingolimod berichtet.

=> Patienten mit den entsprechenden Vorbedingungen (z. B.
Krampfanfille/ Epilepsie in Anamnese oder Familiengeschichte)
sollten hinsichtlich Krampfanfallen tGberwacht werden.

Besonderheiten bei Kindern und Jugendlichen:

Uberwachen Sie diese Patientengruppe hinsichtlich Depressionen oder Angstzustinden.
Beraten Sie die Patienten und deren Eltern bzw. Erziehungsberechtigte zur Erkennung von
Symptomen und Anzeichen von Krampfanfallen und zu entsprechenden MaRRnahmen.

Bei der Umstellung von der 0,25 mg Tagesdosis auf eine 0,5 mg Tagesdosis wird bei
Gabe der ersten Dosis dieselbe Uberwachung wie bei Therapiebeginn empfohlen.

*Bitte beachten Sie, dass moglicherweise nicht alle Préparate fiir Patienten <18 Jahre
zugelassen sind.
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Nach Behandlungsende bzw. bei Unterbrechung
der Behandlung

Bitte ankreuzen

ja nein

Ist die Patientin im gebarfahigen Alter auf die notwendige Kontra- ] ]
zeption bis zu 2 Monate nach Beendigung der Therapie mit Fingo-
limod hingewiesen worden?

Hat eine Aufklarung des Patienten stattgefunden, dass jegliche An- ] ]
zeichen oder Symptome einer Infektion, einschlieBlich Enzephalitis,
Meningitis, Meningoenzephalitis und PML, bis zu 2 Monate nach Be-
endigung der Therapie mit Fingolimod unverziiglich dem behandeln-
den Arzt zu berichten sind?

Wurde dem Patienten die Wichtigkeit erldautert, Fingolimod richtig ] ]
und dauerhaft einzunehmen?
Wurde der Patient und ggf. die Eltern/Erziehungsberechtigten ] ]

uber die Folgen von Fehlanwendungen, Therapieunterbrechung
und die Notwendigkeit einer erneuten kardialen Uberwachung bei
Wiederaufnahme der Therapie informiert?

Wenn die Behandlung wie folgt unterbrochen wurde:

e innerhalb der ersten zwei Behandlungswochen einen oder mehr als einen Tag

e wahrend der 3. und 4. Woche mehr als sieben Tage oder

e nach dem ersten Behandlungsmonat mehr als zwei Wochen
sind bei Wiederaufnahme der Therapie, fiir den Zeitraum von mindestens 6 Stunden, die
gleichen kardiovaskularen MaRnahmen (inkl. EKG, Puls- und Blutdruckkontrolle) wie bei
der erstmaligen Gabe durchzufiihren.
Bei Wiederaufnahme der Therapie bitte die zugelassene Dosis (0,5 mg einmal taglich bzw.
bei Kindern und Jugendlichen* ab 10 Jahren mit einem Koérpergewicht von <40 kg 0,25 mg
einmal taglich) beachten, da andere Dosierungsschemata nicht zugelassen sind.

Riickkehr von Krankheitsaktivitat nach Absetzen von Fingolimod:

Wurde nach Beendigung von Fingolimod bei dem Patienten eine ] ]
schwerwiegende Krankheitsverschlimmerung beobachtet?
=> Die Moglichkeit eines erneuten Auftretens einer auRergewdhn-

lich hohen Krankheitsaktivitat sollte bertcksichtigt werden,

dies gilt auch bei Frauen, die Fingolimod absetzen, um schwan-

ger zu werden.

*Bitte beachten Sie, dass moglicherweise nicht alle Préparate fiir Patienten <18 Jahre
zugelassen sind.
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Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtig-
keit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des
Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall
einer Nebenwirkung zu melden an:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abteilung Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Webseite: www.bfarm.de

Oder

Denk Pharma GmbH & Co. KG
Prinzregentenstralle 79

81675 Miinchen

Tel.: + 49 (0)89 23 00 29-0

E-Mail: pharma@denkpharma.de
Webseite: www.denkpharma.com/de

Diese Checkliste fiir Arzte und alle anderen behérdlich genehmigten Schulungsmaterialien
sowie Produktinformationen sind zum Download auf der Webseite
https://www.denkpharma.com/de/schulungsmaterial verfiigbar.

Gedruckte Exemplare kdnnen direkt beim Zulassungsinhaber bestellt werden:

Denk Pharma GmbH & Co. KG
PrinzregentenstralRe 79

81675 Miinchen

Tel.: + 49 (0)89 23 00 29-0

E-Mail: pharma@denkpharma.de
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