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Dieser Lei den wurde ls verp chtender Teil der Zul ssung dieses Arzneimi els erstellt und mit dem
Bundesin tut für Arzneimi el und Medizinprodukte (BfArM) ge mmt. Er soll ls zusätzliche
risikominimierende M me sicherstellen, ss P enten und Betreuungspersonen mit den
Besonderheiten der Anwendung von Fingolimod vert ut sind und d durch d s mögliche Risiko für

es mmte Ne enwirkungen reduziert wird.

Lei aden für die sichere Anwendung –
P ent/in und Betreuungspersonen
Bi e
Fingolimod Accord 0,5 mg Hartkapseln.

beachten Sie auch die Pa entenkarte zur Schwangerscha und die Gebrauchsinforma zu

Fingolimod Accord 0,5 mg Hartkapseln (Fingolimod)

-
den verwendet.

Lesen Sie die Ge uchsinform n vor Ihrer Be dlung gut durch und he en Sie diese f, f lls Sie
während der Beh ndlung et s n chsehen möchten.

Wenn Sie Fragen zu Ihrer Erkrankung und der Behandlung mit Fingolimod haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt.

Hinweise für Betreuungspersonen:*

Die Inform onen in diesem gelten für Sie oder Ihr mit Fingolimod zu eh ndelndes Kind,
ch wenn im folgenden Text nur Sie ngesprochen werden.

Für Kinder und Jugendliche gelten e ufgeführten Beh ndlungsschri e und
Vorsichts ß hmen gleich ßen. Zusätzliche inweise, die speziell diese P entengruppe

etre en, sind ext gekennzeichnet.

beachten Sie, dass möglicherweise nicht alle Präparate für Pa enten <18 Jahre zugelassen
sind.
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Fingolimod Accord 0,5 mg 
Hartkapseln (Fingolimod)...
… wird zur der remi erenden Sklerose (MS) ewendet.

Was ist Multiple Sklerose?
MS ist eine Autoimmunerkrankung, ei der Immunsystem körpereigene ndteile des

vensystems (ZNS) rei ZNS ezeichnet die Nervenstrukturen im Gehirn und
Rücken k. Sie sind für die von Reizen unser Gehirn und umgekehrt vom
Gehirn zu Muskeln und zuständig. mit die schnell und ungestört ihr Ziel

sind die von einer schützenden Isolierschicht, dem Myelin, umge en.

Bei MS wird Myelin durch Entzündungsprozesse geschädigt. Dieser Prozess wird
Demyelinisierung und durch fehlpro weiße Blutkörperchen
(Lymphozyten) rch wird zunächst die Signalweiterleitung gestört.

Durch körpereigene k n sich Myelin wieder regenerieren
(Remyelinisierung). it ver essert sich uch wieder die

Bei Entzündungen entsteht ei der A eilung o Narbengewebe s
die terleitung stören. Werden die

nicht vom Gehirn oder weitergeleitet, treten neurologische
törungen (Symptome) uf.

Die schubförmig remi erende MS ist durch wiederholte n (MS iert,
die durch Entzündungsherde im ZNS werden. Die Symptome von zu

Die sich n h einem vollständig zurück en, oder es
e en Beeintr ngen

Wie wirkt Fingolimod?
Fingolimod die des Immunsystems, esondere die Bewegung von

Lymphozyten im Körper, Fingolimod reduziert die der
Entzündungsherde (Läsionen) sowie die Lymphozyten im Gehirn.

rch wird der durch die MS hervorgerufene Sc en den Nerven Fingolimod
reduziert durch diese Wirkweise uch einige der Ihres Körpers.
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Wann darf Fingolimod nicht eingenommen
werden?

Wenn Sie erzerkr kungen leiden oder wenn Sie Arzne
einnehmen, die die

Wenn Sie sind.

Wenn Sie ein Mädchen oder eine im Alter sind und keine zuverlässige
Verhütungsmethode

informieren Sie unverzüglich Ihren Arzt,

wenn eine der

wenn Sie zu sein.

wenn Sie während der Beh ndlung mit Fingolimod eine i sich
emerken. De zur Meldung von Sie ußerdem der

letzten Seite dieser Broschüre.

informieren Sie e e Ihren Arzt, ei Ihnen oder in Ihrer in der
epil sche Anfälle etreten sind, es während der Beh ndlung mit

Fingolimod zum A reten von K en kommen

Sie uch die für weitere Einschränkungen zur
von Fingolimod.
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Bevor Sie eine Behandlung mit Fingolimod
beginnen
Um eine zu gewährleisten, sollten vor
verschiedene Untersuchungen ei Ihnen durchgeführt werden w. müssen Sie er
verschiedene Dinge geklärt werden.

Sch ngersch
Fingolimod eim unge renen Kind verur en. er muss
vor ei Mädchen und F n im ge rfähigen Alter eine
Schw gersc werden und ein ne er Sc h
vorliegen. Für die Zeit der und für 2 d n h muss eine
zuverlässige Verhütungsmethode werden. Sprechen Sie mit Ihrem
Fr e rzt er zuverlässige Verhütungsmethoden und legen Sie
eine geeignete Methode fest.

Mädchen und F n im Alter werden von Ihrem Arzt er die
Risiken für Kind ei einer Sch unter Fingolimod

geklärt und von diesem die zur nger
lesen Sie sich diese K rte gut durch und esprechen Sie

F n mit Ihrem Arzt.

es pillo irus PV) e Kre erkr kungen

Ihr Arzt k nn Ihnen empfehlen. gehört ei
F n möglicherweise ch ein A trich und eine mikroskopische Untersuchung
von Zellen des Ge ärmu es (P Test). Er em ehlt Ihnen

h eine Impfung gegen

L rwerte

kein (nicht älter 6 großes vorliegt, wird Ihr Blut
untersucht, um die der weißen Blutkörperchen und Ihre Le erwerte zu

e en.
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Le erfunk

Fingolimod einen ne en Ei die er
wird vor Beginn der Ihr Blut untersucht.

Impfung gegen Windpocken

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, o Sie gegen Windpocken sind, oder o Sie
ereits eine Windpocken Sie keinen

Immunschutz gegen Windpocken müssen Sie vor Beginn der
mit Fingolimod gegen Virus ge werden. Der Beginn der
verschie sich um einen h der Impfung.

Untersuchung der Augen
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, Sie unter der Sehfähigkeit im

Sehfeld (Anzeichen für ein einer Entzündung oder
der Augen oder unter einem hohen Blutzuckerspiegel

tes) leiden oder ge en

Wenn ei Ihnen eine dieser vorliegt, wird Ihr Arzt eine
Untersuchung der Augen vor Beginn der mit Fingolimod empfehlen.

Untersuchung der
Vor Beginn der wird Ihr Arzt Ihre Veränderungen
untersuchen und Sie möglicherweise h n einen t rzt

Kinder & Jugendliche:
Bei Kindern und Jugendlichen werden vor der ersten Einn (und regelmäßig im
Ve der g) zusätzlich die Größe und Körpergewicht e sowie
die körperliche Entwicklung untersucht.

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

Sie, ss die im Folgenden zu Beginn der ersten
mit Fingolimod erforderlich sind. Ihr Arzt wird Sie e en lls er

Vorgehen informieren.

Ihr Arzt wird Sie h der ersten von Fingolimod für 6 Stunden
oder länger in der oder Klinik zu e en. Diese erfolgt, um
im le von die zu Beginn der n können,
erforderliche en einleiten zu können. Unter es mmten Umständen

eine Verlängerung der er N erforderlich sein.

Kinder & Jugendliche:
Diese en wie ei der ersten werden uch ei einer
Umstellung der von 0,2 mg mg empfohlen.

Die Ihrer in den ersten 6 Stunden

Elektrokardiogramm (EKG): Ein EKG wird vor und 6 Stunden h der der ersten
psel Fingolimod geschrie en, sowie möglicherweise ch während der

sechsstündigen

Messung von Pulsfrequenz und Blutdruck: Ihre (A der hläge pro
Minute) und Ihr Blutdruck werden vor der der ersten und stündlich
während der 6 stündigen gemessen.

h der ersten von Fingolimod k n Ihr schl g er und
unregelmäßiger werden. Als Folge können Ü elkeit, Schwindel und Unwohlsein

reten. Auch Ihr Blutdruck ken oder Sie können Ihren e
deutlicher Wenn Sie h der ersten Einn von Fingolimod
der r ge Symptome ei sich rnehmen oder sich unwohl fühlen, informieren
Sie Ihren Arzt.
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Wenn Sie die Ei e vergessen en
oder die Beh ndlung unter rechen

h einer von

einem oder mehr während der ersten eiden

mehr 7 während 3 und 4 oder

mehr 2 Wochen ch dem ersten

müssen Sie Ihren Arzt informieren und dürfen die Behandlung nicht fortsetzen,
der E ekt Ihren schl g erneut könnte. er

müssen Sie h und Wieder me der in der
Pr Klinik werden. ierzu gehören wie ei der Erst die
stündliche Messung von und Blutdruck sowie ein EKG und s
die er N
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Während der Behandlung mit Fingolimod
Mögliche Risiken und Nebenwirkungen

Infek en

Fingolimod Immunsystem können Sie für
sein. Be r en Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie während der
und zu 2 eines oder mehrere der folgenden Symptome ei sich

emerken:
Kopfschmerzen mit einem steifen n

r
Bewusstseinsstörungen
Ü elkeit
Verwirrung oder K f

Ein Gefühl, o Sie eine Grippe en
oder Gürtelrose

Diese Symptome können Anzeichen für eine Entzündung der oder des Gehirns,
durch eine Virus oder sein.

Wenn Sie sich Ihre MS Erkrankung verschlechtert (z. B. Schwäche oder visuelle
Veränderungen) oder wenn Sie irgendwelche neuen Symptome (z. B. Kopfschmerzen,
Vergesslichkeit, Veränderungen n Ihrem oder Ihrer ng) emerken, sprechen
Sie umgehend mit Ihrem Arzt. Dies können Symptome einer seltenen Infe des Gehirns sein,
die Progressive Leukenzephalopathie (PML) wird und die ei n,
die Fingolimod oder ndere zur von er Sklerose einnehmen,

u n nn.

Sehstörungen
Fingolimod eine Schwellung im der m
Augenhintergrund, ein k em,

Ein eilen, wenn es frühze wird.
Mögliche Symptome sind:
Verschwommenes oder verzerrtes Sehen im zent len Seh ereich
Verlust des Sehens

oder veränderte

Wenn Sie während und zu 2 Mon te h Beendigung der von Fingolimod
n Sehstörungen leiden, Sie umgehend Ihren Arzt.
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Störungen der n
Fingolimod einen ne en Ihre hin zu
er en die eine erforderlich m chen
könnten. D her sollte Ihr Arzt in den 1, 3, 6, 9 und 12 h
und regelmäßig 2 Mon te h der die Le erfunk im en einer
Blutuntersuchung e en.

Informieren Sie unverzüglich Ihren Arzt, Sie eines der folgenden
Symptome ei sich

Eine der Augen oder der
Dunkel Urin

Ü elkeit
Er rechen

erzen der rechten Seite
Außergewöhnliche Müdigkeit
Juckreiz

Veränderungen der ut
Während der mit Fingolimod steht ein erhöhtes Risiko für

kre Achten Sie einen Sonnenschutz, z. B. durch
schützende Kleidung oder regelmäßiges A r gen von Sonnencreme mit einem
hohen UV Schutz.

Eine Kontrolluntersuchung der Veränderungen sollte le 6
12 Mon te von einem Arzt durchgeführt werden. Sprechen Sie sofort mit

Ihrem Arzt, wenn Sie knötchen (z. B. glänzende Knötchen), Flecken oder
Wunden ken, die von wenigen Wochen nicht eilen

(dies können Anzeichen von kre s sein). tkre Symptome können
r es oder Veränderungen des ewe es sein (z. B.

ungewöhnliche Le e ecken), mit einer Änderung von F , Form oder Größe
im

Während der mit Fingolimod sollten Sie ußerdem keine
mit UV B oder PUVA
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Neurologische oder psychi ische Veränderungen
Informieren Sie Ihren Arzt, Sie ei sich neurologische oder

Anzeichen oder Symptome wie plötzlich rke
Kopfschmerzen, Verwirrung, Krämpfe oder Veränderungen der Sehfähigkeit

emerken oder eine neurologische Verschlechterung feststellen.

Kinder & Jugendliche:
Depression und Angstzustände

Bei Kindern und Jugendlichen, die mit Fingolimod e elt wurden, en
Depressionen und Angstzustände Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder
Ihre Angehörigen während der Symptome einer Depression oder von
Angstzuständen emerken.

Hinweis für zur

Mädchen und F n im Alter dürfen während der mit Fingolimod und
2 h Beendigung der nicht er werden, Fingolimod eim

Kind zu schwerwiegenden Schädigungen führen Für die Zeit der
und für 2 d n h muss eine zuverlässige Verhütungsmethode wendet werden.
Während der müssen regelmäßig h durchgeführt werden.

Lesen Sie e h den zur Seite .

Sollten Sie dennoch während oder bis zu 2 Monate nach Ende der Behandlung (gewollt oder
ungewollt) schwanger werden, Sie umgehend Ihren Arzt.

Wenn die Behandlung mit Fingolimod beendet
wird
Bei Beendigung der Fingolimod ist eine Rückkehr der möglich.
Ihr e elnder Arzt wird entscheiden, o und wie Sie h A etzen des Medik ments

er werden sollten.
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Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie emerken, wenden Sie sich n Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

h für gen, die hier nicht sind. Sie können h direkt
dem für Arzne el und Medizinprodukte oder der
Arzneimi elsicherheit von zeigen.

Indem Sie melden, n Sie ei, mehr er die
Sicherheit dieses Arzne els zur Verfügung gestellt werden können.

Bundesin tut für Arzneimi el und Medizinprodukte

A teilung Ph rm ovigil nz
Kurt Georg Kiesinger Allee 3
D Bonn
Webseite:

E-Mail: 
Fax: 

www. f m.de

Oder

Dieser Lei den für P enten und lle nderen ehördlich genehmigten Schulungsm eri lien sowie
Produk r onen sind zum Downlo d f der
We seite  verfüg r.

80686 München

Medizinischer InfoService
Telefon: 089 809 193 77
E-Mail:
Webseite: 

Gedruckte Exem re können direkt eim Zul ssungsinh er estellt werden:


