Patientenkarte fiir Patientinnen, die mit
Fingolimod Devatis (Fingolimod) behandelt werden

Bitte beachten Sie ebenfalls die Information fiir Patienten und die Gebrauchsinformation zu
Fingolimod Devatis.

Empfangnisverhiitung und Schwangerschaft

Fingolimod kann beim ungeborenen Kind zu schwerwiegenden Schadigungen fiihren.

Fingolimod darf von schwangeren Frauen sowie Madchen und Frauen im gebarfahigen Alter, die keine
zuverlassige Verhiitungsmethode anwenden, nicht eingenommen werden.

Wahrend der Behandlung mit Fingolimod und bis zu 2 Monate danach diirfen Patientinnen nicht
schwanger werden.
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Ihr Arzt wird Sie zu Beginn der Behandlung und regelmaRig danach iiber das Risiko von Fingolimod
fiir das ungeborene Kind aufkldren und Sie iiber MaBnahmen beraten, um dieses Risiko méglichst
gering zu halten.

Vor Beginn der Behandlung muss ein durch den Arzt iiberpriifter, negativer Schwangerschaftstest
vorliegen. Schwangerschaftstests miissen in regelmaRigen Abstanden wahrend der Behandlung wie-
derholt werden.

Da Fingolimod nach Absetzen der Behandlung noch bis zu ca. 2 Monate im Korper verbleibt, miissen
Sie wahrend der Behandlung und bis zu 2 Monate danach eine zuverlassige Verhiitungsmethode
anwenden. Sprechen Sie mit Ihrem Frauenarzt iiber zuverlassige Verhiitungsmethoden und legen Sie
gemeinsam eine geeignete Methode fest.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, falls Sie wahrend der Behandlung mit Fingolimod oder bis zu
2 Monate danach glauben, schwanger zu sein, oder planen, schwanger zu werden. Die Behandlung mit
Fingolimod muss dann sofort abgebrochen werden.
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Falls Sie wahrend der Behandlung mit Fingolimod schwanger geworden sind, wird Ihr Arzt Sie (iber das
Risiko fiir das ungeborene Kind beraten und die Auswirkungen auf die Schwangerschaft einschatzen.

Bitte informieren Sie umgehend lhren Arzt, falls Sie nach Beendigung der Behandlung eine Riickkehr
der Krankheitsaktivitit der Multiplen Sklerose bei sich bemerken.

Diese Patientenkarte zur Schwangerschaft und alle anderen behérdlich genehmigten
Schulungsmaterialien sowie Produktinformationen sind zum Download auf der
Webseite https://devatis.at/produkte/fingolimod-devatis-05-mg-hartkapseln verfiigbar.

E E Gedruckte Exemplare konnen beim Zulassungsinhaber bestellt werden:
Devatis GmbH, c/o HealthCare Consulting GmbH
Kolonitzgasse 2A
- 1030 Wien
E Tel.: 01358 6869
. Fax: 01358 6869-99

E-Mail: info@devatis.at
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