Guia para pacientes,
padres y cuidadores:
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a recordar sobre el
tratamiento con
fingolimod

Informacién sobre prevencion de riesgos acordada con la Agencia Espariola de
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Lea estos materiales conjuntamente con el prospecto del producto
disponible en www.aemps.gob.es



¢ Qué es la esclerosis miultiple?

La esclerosis multiple (EM) se considera una enfermedad mediada por el sistema inmunologico.
En la EM, la inflamacion destruye la vaina protectora (llamada mielina) que recubre los nervios en
el sistema nervioso central (SNC) e impide que los nervios funcionen correctamente. Este proceso
se denomina desmielinizacion.

El sistema inmune ataca la vaina de mielina que rodea a Célula
las células nerviosas en el SNC, el cual estd compuesto nerviosa
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¢ Como funciona fingolimod?

Fingolimod
No se conoce completamente cémo funciona el Receptores S1P
tratamiento con fingolimod en la EM.
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Contraindicaciones y precauciones

Fingolimod no se debe usar en pacientes con determinadas enfermedades del corazén y no se
recomienda su uso en pacientes que estén en tratamiento con otros medicamentos que enlentecen
el ritmo de los latidos del corazon.

Fingolimod no se debe usar en mujeres embarazadas ni en mujeres en edad fértil (incluidas
adolescentes) que no utilizan un método anticonceptivo efectivo.

Después de tomar la primera dosis, el paciente debe quedarse en el hospital durante por lo menos
6 horas para que puedan tomarse las medidas apropiadas en el caso de que se produjesen efectos
adversos. En algunos casos puede ser necesario controlarle durante toda la noche (tendra que
quedarse esa noche en el hospital).

También se tomaran precauciones similares cuando se aumente la dosis de 0,25 mg a 0,5 mg una
vez al dia en los pacientes pediatricos.

El médico entregara a todas las pacientes en edad fértil (incluidas las adolescentes) una Tarjeta de
Informacion para la Paciente (TIP) especifica del embarazo.

Antes de iniciar el tratamiento con fingolimod, lea el prospecto detenidamente y consérvelo, ya que
lo puede necesitar para futuras consultas.

Informe al médico si el paciente o algun miembro de su familia tiene antecedentes de epilepsia.

Pongase en contacto con su médico inmediatamente si el paciente experimenta alguna reaccion
adversa durante el tratamiento con fingolimod o en caso de embarazo.

Debe informar a cualquier profesional sanitario al que acuda, que esta tomando fingolimod.



Antes de iniciar el tratamiento

Embarazo - Fingolimod es teratogénico. Antes de iniciar el tratamiento, las mujeres en edad fértil
(incluyendo adolescentes) deben ser informadas por el médico de los riesgos graves de fingolimod
para el feto, deben disponer del resultado negativo de un test de embarazo (confirmado por un
profesional sanitario) y deben utilizar un método anticonceptivo efectivo.

Cancer asociado al virus del papiloma humano (VPH) - El médico valorara si el paciente
necesita someterse a pruebas de deteccion del cancer (incluida la prueba de Papanicolaou) y si
debe vacunarse contra el VPH.

Funcion hepatica - Fingolimod puede causar resultados poco comunes en las pruebas de la
funcion del higado. Sera necesario realizar un analisis de sangre antes de iniciar el tratamiento.

Convulsiones - Durante el tratamiento pueden producirse convulsiones. Informe al médico si el
paciente o0 algun miembro de su familia tiene antecedentes de epilepsia. El médico le proporcionara
una guia para monitorizar las convulsiones si lo considera necesario.



La primera vez que tome fingolimod

Ritmo cardiaco lento y latidos del corazén irregulares
Al empezar el tratamiento, este medicamento puede enlentecer el ritmo del corazdon. Puede que el
paciente se sienta mareado o que su tension arterial baje. Sitiene cualquier sintoma (mareos, nauseas,
vértigo o palpitaciones) o no se siente bien tras tomarlo por primera vez, informe inmediatamente a
su médico.
Antes de tomar la primera dosis:
Le haran un electrocardiograma (control de la actividad eléctrica del corazon).
Le mediran la tension arterial.
A los pacientes pediatricos se les realizara una valoracion del desarrollo fisico, se les pesara y
medira.
Durante el seguimiento de 6 horas:
Le controlaran el pulso y la tensién arterial cada hora.
- Durante este tiempo puede que le hagan un electrocardiograma continuo.
Le haran un electrocardiograma tras las 6 horas.

Informe a su médico si interrumpe el tratamiento.
Si el paciente deja de tomar fingolimod durante:
1 0 mas dias en las primeras 2 semanas de tratamiento.
mas de 7 dias durante las semanas 3 y 4 de tratamiento.
mas de 2 semanas después del primer mes de tratamiento.
Ellefecto inicial que tiene el farmaco en el corazén podria producirse de nuevo. HABLE CON EL
MEDICO ANTES DE QUE EL PACIENTE TOME OTRA VEZ FINGOLIMOD, puede que necesite tomarlo

en el hospital para volver a controlarle como con la primera dosis y si es necesario se le mantendra
en seguimiento durante esa noche.



Mientras esté tomando fingolimod

Infecciones - Dado que fingolimod afecta al sistema inmunologico, el paciente puede contraer
infecciones mas facilmente. Si durante el tratamiento y hasta 2 meses después de interrumpirlo, cree
que tiene alguno de los siguientes sintomas, llame inmediatamente a su médico: dolor de cabeza
acompafiado de rigidez de cuello, sensibilidad a la luz, fiebre, sintomas parecidos a la gripe, nauseas,
sarpullido, herpes (culebirilla) y/o confusion mental o convulsiones (ataques) (pueden ser sintomas de
meningitis y/o encefalitis, causadas por una infeccion por hongos o virica).

Si cree que su esclerosis multiple esta empeorando (p. €j. tiene debilidad o cambios en la vision) o si
advierte cualquier sintoma nuevo o inusual, informe a su médico lo antes posible, pues pueden ser
sintomas de una enfermedad cerebral rara causada por una infeccion y llamada leucoencefalopatia
multifocal progresiva (LMP).

Cancer de piel - Se han notificado casos de cancer de piel en pacientes con esclerosis multiple
tratados con fingolimod. Informe a su médico inmediatamente si nota que el paciente presenta algun
nédulo en la piel (p. ej. nddulos brillantes con apariencia de perla), manchas o heridas abiertas
que no cicatrizan durante semanas. Los sintomas de un cancer de piel pueden incluir crecimiento
anormal o cambios en la piel (p. €. lunares inusuales) que con el tiempo cambian de color, forma o
tamafo. Su médico le revisara la piel antes de comenzar el tratamiento y durante el mismo.

Funcion hepatica - Se han notificado algunos casos de insuficiencia hepatica aguda que
requirieron trasplante de higado y dafo hepético clinicamente significativo. Sera necesario realizar
un analisis de sangre en los meses 1, 3, 6, 9 y 12 durante el tratamiento y después de forma
periddica hasta 2 meses después de la interrupcion del tratamiento con fingolimod. Los pacientes
deben informar a su médico si observan tono amarillento de la piel o del blanco de los ojos, orina
anormalmente oscura, dolor en el lado derecho de la zona del estbmago, cansancio, sensaciéon de
menos apetito de lo habitual o nduseas y vomitos sin causa aparente, ya que pueden ser signos de
dafio hepético.



Embarazo - Las mujeres en edad fértil (incluyendo adolescentes) deben repetir la prueba de
embarazo a intervalos adecuados durante el tratamiento con fingolimod.

Un profesional sanitario debe informar a la paciente, de forma regular, de los riesgos graves de
fingolimod para el feto con ayuda de la TIP especifica del embarazo.

Mientras esté tomando fingolimod y hasta 2 meses después de dejar de tomarlo, hay riesgos graves
para el feto. Por ello:

Durante el tratamiento y hasta 2 meses después de su interrupcion:
» La paciente debe utilizar un método anticonceptivo eficaz.

+ En caso de embarazo (intencionado o no) informe inmediatamente a su médico.

Sintomas visuales - Este medicamento puede producir una inflamacién del fondo del ojo, una
enfermedad que se llama edema macular. Informe al médico si el paciente nota cualquier cambio
en su visién, durante el tratamiento y hasta 2 meses después de interrumpirlo.

Depresion y ansiedad - La poblacion con esclerosis multiple tiene depresion y ansiedad con
mayor frecuencia. Se ha comunicado depresion y ansiedad en los nifos/adolescentes tratados con
fingolimod. Informe a su médico si el paciente (incluido nifio(a)/adolescente) experimenta estos
sintomas.

La interrupcion del tratamiento con fingolimod puede producir un rebrote de la enfermedad. El
médico decidira si es necesario hacer un seguimiento al paciente tras la interrupcion del tratamiento.



Comunicacion de efectos adversos

Si el paciente experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en el prospecto. También puede comunicarlos directamente a través
del Sistema Espafnol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaRAM.es

Servicios de Informacion sobre Teratégenos (SIT)

SITE Servicio de Informacion Telefénica para la Embarazada - Teléfono: 91 822 24 36
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