Dieser Leitfaden wurde als verpflichtender Teil der Zulassung dieses
Arzneimittels erstellt und mit dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) abgestimmt. Er soll als zusatzliche risikomi-
nimierende Malnahme sicherstellen, dass Patienten und Betreuungspersonen mit den
Besonderheiten der Anwendung von Fingolimod vertraut sind und dadurch das mogliche
Risiko fur bestimmte Nebenwirkungen reduziert wird.

Leitfaden flir die sichere Anwendung -
Patient/in und Betreuungspersonen

Bitte beachten Sie auch die Patientenkarte zur Schwangerschaft und die
Gebrauchsinformation zu Fingolimod Denk 0,5 mg Hartkapseln.

Fingolimod Denk 0,5 mg Hartkapseln
(Fingolimod)

Der Wirkstoff von Fingolimod Denk 0,5 mg Hartkapseln heiRt Fingolimod. Diese Bezeich-
nung wird im Folgenden verwendet.

Lesen Sie die Gebrauchsinformation vor lhrer Behandlung gut durch und heben Sie diese
auf, falls Sie wahrend der Behandlung etwas nachsehen mochten.

Wenn Sie Fragen zu lhrer Erkrankung und der Behandlung mit Fingolimod haben, wen-
den Sie sich bitte an lhren Arzt.

Hinweise fiir Betreuungspersonen:*
e Die Informationen in diesem Heft gelten fir Sie oder Ihr mit Fingolimod zu behandeln-
des Kind, auch wenn im folgenden Text nur Sie angesprochen werden.

e Fir Kinder und Jugendliche gelten alle aufgefiihrten Behandlungsschritte und Vor-
sichtsmalRnahmen gleichermaRBen. Zusatzliche Hinweise, die speziell diese Patienten-
gruppe betreffen, sind extra gekennzeichnet.

*Bitte beachten Sie, dass moglicherweise nicht alle Praparate fiir Patienten <18 Jahre
zugelassen sind.
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Fingolimod Denk 0,5 mg Hartkapseln
(Fingolimod) ...

... wird zur Behandlung der schubférmig-remittierenden Multiplen Sklerose (MS) angewendet.

Was ist Multiple Sklerose?

MS ist eine Autoimmunerkrankung, bei der das Immunsystem kdrpereigene Bestandteile
des Zentralnervensystems (ZNS) angreift. Das ZNS bezeichnet die Nervenstrukturen im
Gehirn und Riickenmark. Sie sind fur die Signalweiterleitung von Reizen an unser Gehirn
und umgekehrt vom Gehirn zu Muskeln und Organen zustandig. Damit die Signale schnell
und ungestort an ihr Ziel gelangen, sind die Nervenbahnen von einer schiitzenden Isolier-
schicht, dem Myelin, umgeben.

Bei MS wird das Myelin durch Entziindungsprozesse geschadigt. Dieser Prozess wird als
Demyelinisierung bezeichnet und durch bestimmte fehlprogrammierte weiRe Blutkérper-
chen (Lymphozyten) ausgelost. Dadurch wird zunachst die Signalweiterleitung gestort.

Durch korpereigene Reparaturvorginge kann sich das Myelin wieder regenerieren (Re-
myelinisierung). Damit verbessert sich auch wieder die Signalweiterleitung.

Bei ausgedehnten Entziindungen entsteht bei der Abheilung oft Narbengewebe (Plaques).
Das Narbengewebe kann die Signalweiterleitung dauerhaft storen. Werden die Signale
langsamer bzw. gar nicht vom Gehirn empfangen oder weitergeleitet, treten neurologische
Funktionsstorungen (Symptome) auf.

Die schubférmig remittierende MS ist durch wiederholte Attacken (MS-Schiibe) charakte-
risiert, die durch Entzindungsherde im ZNS ausgelost werden. Die Symptome variieren von
Patient zu Patient. Die Schubsymptomatik kann sich nach einem Schub vollstédndig zurtick-
bilden, oder es bleiben Beeintrachtigungen bestehen.

Wie wirkt Fingolimod?

Fingolimod kann die Funktionsweise des Immunsystems, insbesondere die Bewegung
von fehlprogrammierten Lymphozyten im Korper, beeinflussen. Fingolimod reduziert die
Anzahl der Entziindungsherde (Ldsionen) sowie die Anzahl fehlprogrammierter Lympho-
zyten im Gehirn. Dadurch wird der durch die MS hervorgerufene Schaden an den Nerven
begrenzt. Fingolimod reduziert durch diese Wirkweise auch einige der Immunreaktionen
Ihres Korpers.
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Wann darf Fingolimod nicht eingenommen
werden?

e Wenn Sie an bestimmten Herzerkrankungen leiden oder wenn Sie Arzneimittel ein-
nehmen, die die Herzfrequenz verlangsamen.

e Wenn Sie schwanger sind.

e Wenn Sie ein Madchen oder eine Frau im gebarfahigen Alter sind und keine zuver-
lassige Verhitungsmethode anwenden.

Bitte informieren Sie unverziiglich lhren Arzt,

e wenn eine der oben genannten Konditionen zutrifft.
e wenn Sie glauben, schwanger zu sein.

e wenn Sie wahrend der Behandlung mit Fingolimod eine Nebenwirkung bei sich bemer-
ken. Details zur Meldung von Nebenwirkungen finden Sie aulRerdem auf der letzten
Seite dieser Broschire.

Bitte informieren Sie ebenfalls lhren Arzt, falls bei Ihnen oder in lhrer Familie in der Ver-
gangenheit epileptische Anfélle aufgetreten sind, da es wahrend der Behandlung mit
Fingolimod zum Auftreten von Krampfanfallen kommen kann.

Bitte beachten Sie auch die Gebrauchsinformation fiir weitere Einschrankungen zur Ein-
nahme von Fingolimod.
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Bevor Sie eine Behandlung mit Fingolimod
beginnen

Um eine optimale Behandlungseinstellung zu gewahrleisten, sollten vor Behandlungsbe-
ginn verschiedene Untersuchungen bei lhnen durchgefiihrt werden bzw. missen Sie tiber
verschiedene Dinge aufgeklart werden.

Schwangerschaft

Fingolimod kann Fehlbildungen beim ungeborenen Kind verursachen.
Daher muss vor Behandlungsbeginn bei Madchen und Frauen im ge-
barfahigen Alter eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden und ein
negativer Schwangerschaftstest vorliegen. Fiir die Zeit der Behandlung
und fiir 2 Monate danach muss eine zuverldssige Verhiitungsmethode
angewendet werden. Sprechen Sie mit lhrem Frauenarzt Gber zuver-
lassige Verhiutungsmethoden und legen Sie gemeinsam eine geeignete
[ Methode fest.

Madchen und Frauen im gebarfahigen Alter werden von lhrem Arzt Gber
die Risiken flr das ungeborene Kind bei einer Schwangerschaft unter
Fingolimod aufgeklart und bekommen von diesem die Patientenkarte zur
Schwangerschaft ausgehandigt. Bitte lesen Sie sich diese Karte gut durch
und besprechen Sie offene Fragen mit Ihrem Arzt.

Humanes Papillomavirus (HPV)-bedingte Krebserkrankungen

Ihr Arzt kann lhnen Krebsvorsorgeuntersuchungen empfehlen. Dazu ge-
hort bei Frauen moglicherweise auch ein Abstrich und eine mikrosko-
pische Untersuchung von Zellen des Gebarmutterhalses (Pap-Test). Er
empfiehlt Ihnen gegebenenfalls auch eine Impfung gegen das humane
Papillomavirus.

Falls kein aktuelles (nicht &lter als 6 Monate) groRes Blutbild vorliegt,
wird lhr Blut untersucht, um die Anzahl der weilRen Blutkdrperchen und
Ihre Leberwerte zu bestimmen.
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Leberfunktion

[V

Fingolimod kann einen negativen Einfluss auf die Leberfunktion haben.
Daher wird vor Beginn der Behandlung Ihr Blut untersucht.

Impfung gegen Windpocken

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, ob Sie gegen Windpocken geimpft sind,
oder ob Sie bereits eine Windpocken-Infektion hatten. Falls Sie keinen
vorhandenen Immunschutz gegen Windpocken haben, missen Sie vor
Beginn der Behandlung mit Fingolimod gegen das Virus geimpft werden.
Der Beginn der Behandlung verschiebt sich dann um einen Monat nach
Abschluss der Impfung.

Untersuchung der Augen

NO)

Teilen Sie lhrem Arzt mit, falls Sie unter Beeintrachtigungen der Seh-
fahigkeit im zentralen Sehfeld (Anzeichen fur ein Makuladdem), einer
Entziindung oder Infektion der Augen (Uveitis) oder unter einem hohen
Blutzuckerspiegel (Diabetes) leiden oder gelitten haben.

Wenn bei lhnen eine dieser Vorerkrankungen vorliegt, wird lhr Arzt eine
Untersuchung der Augen vor Beginn der Behandlung mit Fingolimod
empfehlen.

Untersuchung der Haut

Vor Beginn der Behandlung wird lhr Arzt lhre Haut auf Verdnderungen

untersuchen und Sie moglicherweise auch an einen Hautarzt iberweisen.

Kinder & Jugendliche:

Bei Kindern und Jugendlichen werden vor der ersten Einnahme (und regelmaRig im Ver-
lauf der Behandlung) zusatzlich die GréRe und das Korpergewicht bestimmt sowie die
korperliche Entwicklung untersucht.

=

Teilen Sie jedem weiteren behandelnden Arzt mit, dass Sie Fingolimod
einnehmen.
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Wenn Sie eine Behandlung mit Fingolimod
beginnen

Bitte beachten Sie, dass die im Folgenden aufgefiihrten MaBnahmen zu Beginn der ers-
ten Behandlung mit Fingolimod erforderlich sind. Ihr behandelnder Arzt wird Sie ebenfalls
Uber das genaue Vorgehen informieren.

-

L

Ihr Arzt wird Sie bitten, nach der ersten Einnahme von Fingolimod fir
6 Stunden oder linger in der Praxis oder Klinik zu bleiben. Diese Uber-
wachung erfolgt, um im Falle von Nebenwirkungen, die zu Beginn der
Behandlung auftreten kénnen, erforderliche MaRnahmen einleiten zu
kdnnen. Unter bestimmten Umstianden kann eine Verlangerung der
Uberwachung tiber Nacht erforderlich sein.

Kinder & Jugendliche:

Dieselben Vorsichtsmalnahmen wie bei der ersten Einnahme werden auch bei einer
Umstellung der Tagesdosis von 0,25 mg auf 0,5 mg empfohlen.

Die Uberwachung lhrer Behandlung in den ersten 6 Stunden beinhaltet:

e Elektrokardiogramm (EKG): Ein EKG wird vor und 6 Stunden nach der Einnahme der
ersten Kapsel Fingolimod geschrieben, sowie moglicherweise auch kontinuierlich
wiahrend der sechsstiindigen Uberwachung.

e Messung von Pulsfrequenz und Blutdruck: Ihre Pulsfrequenz (Anzahl der Herzschlage
pro Minute) und lhr Blutdruck werden vor der Einnahme der ersten Kapsel und stiind-
lich wahrend der 6-stiindigen Uberwachung gemessen.

-

Nach der ersten Einnahme von Fingolimod kann lhr Herzschlag langsa-
mer und unregelmaRiger werden. Als Folge kdnnen Ubelkeit, Schwindel
und Unwohlsein auftreten. Auch Ihr Blutdruck kann absinken oder Sie
kdnnen Ihren Herzschlag deutlicher wahrnehmen. Wenn Sie nach der
ersten Einnahme von Fingolimod derartige Symptome bei sich wahrneh-
men oder sich unwohl fihlen, informieren Sie bitte lhren Arzt.
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Wenn Sie die Einnahme vergessen haben oder die Behandlung unterbrechen

Nach einer Unterbrechung von
e einem Tag oder mehr wahrend der ersten beiden Behandlungs-
wochen,
e mehr als 7 Tagen wahrend Behandlungswoche 3 und 4 oder

e mehr als 2 Wochen nach dem ersten Behandlungsmonat

miissen Sie lhren Arzt informieren und diirfen die Behandlung nicht
fortsetzen, da der anfangliche Effekt auf Ihren Herzschlag erneut auftre-
ten kdnnte. Daher missen Sie nach Unterbrechung und Wiederaufnah-
me der Behandlung in der Praxis bzw. Klinik berwacht werden. Hierzu
gehoren wie bei der Erstgabe die stiindliche Messung von Pulsfrequenz
und Blutdruck sowie ein EKG und falls n6tig, die Beobachtung iber Nacht.
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Wahrend der Behandlung mit Fingolimod

Mogliche Risiken und Nebenwirkungen
Infektionen

Da Fingolimod das Immunsystem beeinflusst, kdnnen Sie anfélliger fir
Infektionen sein. Benachrichtigen Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie
wdahrend der Behandlung und bis zu 2 Monate danach eines oder meh-
rere der folgenden Symptome bei sich bemerken:

Kopfschmerzen mit einem steifen Nacken
Fieber

Bewusstseinsstorungen

Ubelkeit

e Verwirrung oder Krampfanfille
Lichtempfindlichkeit

Ein Gefiihl, als ob Sie eine Grippe hatten
e Ausschlag oder Giirtelrose

Diese Symptome kdnnen Anzeichen fir eine Entziindung der Hirnhaut oder des Gehirns,
ausgelost durch eine Virus- oder Pilzinfektion, sein.

Wenn Sie glauben, dass sich lhre MS-Erkrankung verschlechtert (z. B. Schwache oder
visuelle Veranderungen) oder wenn Sie irgendwelche neuen Symptome (z. B. Kopf-
schmerzen, Vergesslichkeit, Veranderungen an Ihrem Verhalten oder Ihrer Stimmung)
bemerken, sprechen Sie umgehend mit lhrem Arzt. Dies kdnnen Symptome einer selte-
nen Infektion des Gehirns sein, die Progressive Multifokale Leukenzephalopathie (PML)
genannt wird und die bei Patienten, die Fingolimod oder andere Medikamente zur Be-
handlung von Multipler Sklerose einnehmen, auftreten kann.

Sehstorungen

@ Fingolimod kann eine Schwellung im zentralen Sehbereich der Netzhaut
am Augenhintergrund, ein sogenanntes Makuladdem, verursachen.

Ein Makuladdem kann komplett ausheilen, wenn es friihzeitig behandelt
wird. Mogliche Symptome sind:
e Verschwommenes oder verzerrtes Sehen im zentralen Sehbereich

e Verlust des Sehens
e Blasse oder veranderte Farbwahrnehmung

Wenn Sie wahrend und bis zu 2 Monate nach Beendigung der Einnahme von Fingolimod
an Sehstorungen leiden, benachrichtigen Sie umgehend Ihren Arzt.
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Stérungen der Leberfunktion

(L

Fingolimod kann einen negativen Einfluss auf lhre Leberfunktion haben,
bis hin zu ernsthaften Leberschadigungen, die eine Lebertransplantation
erforderlich machen kdnnten. Daher sollte Ihr Arzt in den Monaten 1, 3,
6, 9 und 12 nach Behandlungsbeginn und regelmaRig bis 2 Monate nach
der Behandlung die Leberfunktion im Rahmen einer Blutuntersuchung
bestimmen.

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt, falls Sie eines der folgenden
Symptome bei sich bemerken:

e Eine Gelbfarbung der Augen oder der Haut
e Dunkel verfarbter Urin

o Appetitlosigkeit

Unerkldrbare Ubelkeit

Erbrechen

Bauchschmerzen auf der rechten Seite
AuRergewdhnliche Midigkeit
e Juckreiz

Veranderungen der Haut

Wahrend der Behandlung mit Fingolimod besteht ein erhdhtes Risiko
flr Hautkrebs. Achten Sie auf einen angemessenen Sonnenschutz, z. B.
durch schiitzende Kleidung oder regelmaRiges Auftragen von Sonnen-
creme mit einem hohen UV-Schutz.

Eine Kontrolluntersuchung der Haut auf verdachtige Veranderungen soll-
te alle 6 bis 12 Monate von einem Arzt durchgefiihrt werden. Sprechen
Sie sofort mit lhrem Arzt, wenn Sie Hautknotchen (z. B. glanzende Knot-
chen), Flecken oder offene Wunden bemerken, die innerhalb von weni-
gen Wochen nicht abheilen (dies kdnnen Anzeichen von Hautkrebs sein).
Hautkrebs-Symptome kénnen anormales Wachstum oder Verdnderun-
gen des Hautgewebes sein (z. B. ungewdhnliche Leberflecken), mit einer
Anderung von Farbe, Form oder GréRe im Verlauf.

Wahrend der Behandlung mit Fingolimod sollten Sie auRerdem keine
Phototherapie mit UV-B-Strahlung oder PUVA-Photochemotherapie er-
halten.
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Neurologische oder psychiatrische Veranderungen

oder psychiatrische Anzeichen oder Symptome wie plotzlich beginnen-
de starke Kopfschmerzen, Verwirrung, Krampfe oder Verdnderungen
der Sehfahigkeit bemerken oder eine beschleunigte neurologische Ver-
schlechterung feststellen.

@ Informieren Sie lhren Arzt, falls Sie bei sich unerwartete neurologische

Kinder & Jugendliche:

Depression und Angstzustinde

Bei Kindern und Jugendlichen, die mit Fingolimod behandelt wurden, traten Depressio-
nen und Angstzustande auf. Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie oder Ihre Angeho-
rigen wahrend der Behandlung Symptome einer Depression oder von Angstzustanden
bemerken.

Hinweis flr Patientinnen zur Schwangerschaft

Madchen und Frauen im gebarfdahigen Alter dirfen wadhrend der Behandlung mit
Fingolimod und 2 Monate nach Beendigung der Einnahme nicht schwanger werden, da
Fingolimod beim ungeborenen Kind zu schwerwiegenden Schadigungen fihren kann. Fir
die Zeit der Behandlung und fir 2 Monate danach muss eine zuverladssige Verhiitungs-
methode angewendet werden. Wahrend der Behandlung missen regelmafig Schwanger-
schaftstests durchgefiihrt werden.

Lesen Sie bitte auch den Abschnitt zur Schwangerschaft auf Seite 5.

Sollten Sie dennoch wihrend oder bis zu 2 Monate nach Ende der Behandlung (gewollt
oder ungewollt) schwanger werden, benachrichtigen Sie bitte umgehend lhren Arzt.

Wenn die Behandlung mit Fingolimod beendet
wird
Bei Beendigung der Fingolimod-Behandlung ist eine Ruckkehr der Krankheitsaktivitat

moglich. Ihr behandelnder Arzt wird entscheiden, ob und wie Sie nach Absetzen des Medi-
kaments Uberwacht werden sollten.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die hier nicht genannt sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte oder der Abteilung
Arzneimittelsicherheit von Denk Pharma GmbH & Co. KG anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, tragen Sie dazu bei, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden kénnen.

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

Dieser Leitfaden fiir Patienten und alle anderen behdrdlich genehmigten Schulungsmate-
rialien 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 Minchen

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

E-Mail: pharma@denkpharma.de

Fingolimod Leitfaden Patient V1.0 Stand: Januar 2022 12



