
Fingolimod tedavisiyle ilgili
unutulmaması gereken önemli
konular
Hastalar için Kılavuz



Multiple Skleroz Nedir?

 MS, beyin ve omurilikten oluşan merkezi sinir sistemini (MSS) 
etkileyen uzun süreli bir durumdur. MS'te, iltihap, MSS’deki sinirlerin 
etrafındaki koruyucu kılıfı (miyelin adı verilen) tahrip eder ve 
sinirlerin düzgün çalışmasını önler. Buna demiyelinizasyon denir.
Relapsing-remitting MS, MSS içindeki iltihabı yansıtan tekrarlanan 
ataklarla (relapslar) karakterize edilir. Belirtiler hastadan hastaya 
değişir. Atak bittiğinde atak belirtileri tamamen geçebilir, ancak bazı 
problemler devam edebilir
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Fingolimod nasıl etki eder?

 Fingolimod tedavisinin MS'te nasıl çalıştığı tam olarak anlaşılmamıştır. 
Fingolimod, bazı beyaz kan hücrelerinin (lenfositlerin) vücut içinde serbestçe 
hareket etmelerini engelleyerek ve beyin ve omuriliğe ulaşmalarını engelleyerek, 
bağışıklık sistemi tarafından MSS’e yönelik saldırılara karşı korunmaya yardımcı 
olur.
Bu, MS'in neden olduğu sinir hasarını sınırlar. Fingolimod ayrıca vücudunuzdaki 
bazı bağışıklık sistemi reaksiyonlarını azaltır
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Kontrendikasyonlar ve önlemler

Fingolimod belirli kardiyak hastalıkları olan hastalarda 
kullanılmamalıdır ve kalp hızını azalttığı bilinen ilaçları 
kullanan hastalarda da kullanımı önerilmez
Fingolimod gebe kadınlarda ve çocuk doğurma potansiyeli 
olan kadınlarda (kadın adölesanlar dahil) etkili dogum 
kontrol yöntemi kullanmadan kullanılmamalıdır
Doktorunuz, yan etki meydana gelmesi halinde gereken 
önlemlerin alınabilmesi için, ilk dozu aldıktan sonra altı saat 
veya daha uzun klinikte kalmanızı isteyecektir. Bazı 
durumlarda gece boyunca kalınması gerekebilir. 
Pediatrik hastalar için, doz günde bir kez 0,25 mg'dan 0,5 
mg'a yükseltildiğinde de benzer önlemler alınacaktır
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Kontrendikasyonlar ve önlemler

 Çocuk doğurma potansiyeli olan tüm kadınlara
(adölesanlar dahil) Gebeliğe Özel Hasta Hatırlatma Kartı 
verilecektir.
 Fingolimod ile tedaviye başlamadan önce, lütfen Hasta 

Bilgi Broşürünü dikkatlice okuyun.
 Siz veya ailenizden birinin epilepsi öyküsü varsa, lütfen 

doktoru bilgilendirin.
 Fingolimod ile tedavi sırasında herhangi bir istenmeyen 

reaksiyonla  karşılaşırsanız veya gebelik halinde derhal 
doktorunuzla görüşün.
 Lütfen gördüğünüz herhangi bir doktora fingolimod’u 

aldığınızı söyleyiniz.
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Fingolimod tedavisine başlamadan önce

Gebelik – Fingolimod teratojeniktir. Çocuk doğurma potansiyeli olan 
kadınlar (kadın adölesanlar dahil) doktorları tarafından fingolimodun fetus 
için ciddi riskleri hakkında bilgilendirilmeli ve fingolimod ile tedaviye 
başlamadan önce negatif bir gebelik testi (bir sağlık uzmanı tarafından 
doğrulanmış) yaptırmalılar ve fingolimod tedavisine başlamadan önce etkili 
bir dogum kontrol yöntemi almalıdırlar.

İnsan papillom virüsü (HPV) ile ilişkili kanser – Doktorunuz, kanser 
taramasından (bir Pap testi dahil) geçmeniz gerekip gerekmediğini HPV 
aşısı olması gerekip gerekmediğini değerlendirecektir.

Karaciğer fonksiyonu –Fingolimod, karaciğer fonksiyon testlerinde 
anormal sonuçlara neden olabilir. Fingolimod tedaviye başlamadan önce 
bir kan testine ihtiyacınız olacaktır.

Nöbetler – Tedavi sırasında nöbetler meydana gelebilir. Sizde veya aile 
üyelerinizde epilepsi öyküsü varsa bu konuda doktorunuzu bilgilendirin.



İlk kez Fingolimod alırken
Düşük kalp hızı ve düzensiz kalp ritmi
Tedavinin başlangıcında, Fingolimod kalp hızının yavaşlamasına 
neden olmaktadır. Bu da başınızın dönmesine veya tansiyonunuzun 
düşmesine neden olabilir. İlk Fingolimod dozunun ardından baş 
dönmesi, mide bulantısı, vertigo veya çarpıntı gibi semptomlar 
yaşamanız ya da kendinizi rahatsız hissetmeniz halinde lütfen 
doktorunuzu derhal bu durumdan haberdar edin.

İlk dozu almadan önce aşağıdaki değerlendirmelere tabi 
tutulacaksınız:
 Kalbinizin durumunu değerlendirmek üzere bir başlangıç 

elektrokardiyogramı (EKG)

 Tansiyon ölçümü

Pediyatrik hastalar boy ve kilo ölçümü ve fiziksel gelişim 
değerlendirmesine tabi tutulacaktır.



İlk kez Fingolimod alırken
6 saatlik izlem sırasında aşağıdaki değerlendirmelere tabi 
tutulacaksınız: 
 Saat başı nabzınız ve tansiyonunuz kontrol edilir

– Bu zaman zarfında sürekli EKG ile takip edilebilirsiniz

 6 saat sonunda EKG çekilir

Tedavinin kesilmesi durumunda doktorunuzu arayın. Tedavinin ilk 2 
haftasında en az 1 gün veya daha fazla süreyle ya da tedavinin 3 ve 4. 
haftalarında 7 günden daha fazla süreyle Fingolimod tedavisini 
bırakmanız veya bir ayı aşkın süredir tedavi görüyorsanız Fingolimod 
tedavisini 2 haftadan uzun süreyle bırakmanız durumunda; ilacın kalp 
hızınıza olan ilk etkileri tekrar ortaya çıkabilir. Tekrar Fingolimod 
tedavisine başladığınız zaman; doktorunuz kalp hızınızı ve 
tansiyonunuzu saat başı izlemeye, EKG çekmeye ve gerekirse sizi 
gece boyunca takip altında tutmaya karar verebilir.



Fingolimod kullanırken

Enfeksiyonlar –Fingolimod immün sistemi etkilediğinden; 
enfeksiyon kapma olasılığınız daha yüksektir. Tedavi sonrasında, 
sırasında ve iki ay sonrasına kadar aşağıdaki durumlardan 
herhangi birinin sizin için geçerli olduğunu düşünüyorsanız, derhal 
doktorunuzu arayın: Boyunda sertliğin eşlik ettiği baş ağrısı, ışığa 
duyarlılık, ateş, grip benzeri semptomlar, mide bulantısı, döküntü, 
zona ve/veya konfüzyon veya nöbetler (viral enfeksiyonun neden 
olduğu olası menenjit ve/veya ensefalit semptomları).

MS hastalığınızın kötüye gittiğini (güçsüzlük veya görme ilgili 
değişiklikler) düşünüyorsanız veya herhangi bir yeni semptom 
tespit ederseniz, mümkün olan en kısa sürede doktorunuzla 
konuşun. Bunlar, bir enfeksiyonun neden olduğu progresif
multifokal lökoensefalopati (PML) adı verilen ve seyrek görülen bir 
beyin hastalığının semptomları olabilir.



Fingolimod kullanırken

Deri kanseri –Fingolimod  ile tedavi edilen MS’li hastalarda deri kanserleri 
bildirilmiştir. Derinizde herhangi bir nodül (parlak, inci tanesi gibi nodüller), 
leke veya birkaç hafta içinde iyileşmeyen açık yaralar fark etmeniz halinde 
derhal doktorunuza bildirin. Deri kanseri semptomları arasında deri 
dokusunda anormal büyüme veya zaman içinde renk, büyüklük veya şekil 
değişikliği şeklinde değişiklikler (örn. sıra dışı benler) olabilir. 

Karaciğer fonksiyonu –Karaciğer nakli gerektiren bazı akut karaciğer 
yetmezliği vakaları ve klinik açıdan önemli karaciğer hasarı bildirilmiştir. 
Fingolimod tedavisi sırasında 1., 3., 6., 9. ve 12. aylarda ve sonrasında, 
fingolimod kullanımı kesildikten 2 ay sonrasına kadar, düzenli olarak kan 
tahliline ihtiyacınız olacaktır, Derilerinde veya gözlerinin beyazlarında 
sararma, anormal derecede koyu idrar, mide bölgesinin sağ tarafında ağrı, 
yorgunluk, normalden daha az aç hissetme veya açıklanamayan mide 
bulantısı ve kusma fark ederlerse doktorlarını bilgilendirmelidirler, bunlar 
karaciğer hasarı belirtileri olabilir.



Gebelik –Çocuk doğurma potansiyeli olan kadınlar 
(adölesanlar dahil), Fingolimod tedavisi sırasında uygun 
aralıklarla tekrarlanan hamilelik testleri yaptırmalıdır
Doğmamış bebek açısından ciddi risk teşkil ettiği konusunda 
bir sağlık uzmanından gebeliğe özel hasta hatırlatma kartı 
yardımı ile düzenli danışmanlık almalısınız.
Fingolimod’u alırken ve tedaviyi almayı bıraktıktan iki ay 
sonrasına kadar, fingolimodun fetus üzerine ciddi riskleri 
nedeni ile etkili bir doğum kontrol yöntemi kullanmalısınız. 
Fingolimod tedavisi sırasında ve Fingolimod tedavisinin 
kesilmesinin ardından iki ay boyunca meydana gelen tüm 
gebelikleri (planlı veya plansız) derhal doktorunuza bildirin.
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Fingolimod kullanırken
Görme ilgili semptomlar –Fingolimod gözün arka kısmında maküler 
ödem adı verilen şişmeye neden olabilir. Görmenizde, tedavi sırasında ve 
tedavinin kesilmesinin ardından iki aya kadar herhangi bir değişiklik 
meydana gelmesi halinde doktorunuza bildirin.
Depresyon ve anksiyete –Fingolimod  ile tedavi edilen çocuklarda her iki 
koşul da bildirilmiştir. Semptomları yasamanız durumunda doktorunuzla 
konuşun.
Fingolimod tedavisinin kesilmesi hastalık aktivitesinin geri dönmesine 
neden olabilir. Doktorunuz, Fingolimod tedavisi kesildikten sonra takip 
edilmesi gerekip gerekmediğine ve gerekiyorsa ne şekilde takip 
edileceğine karar verecektir.



Fingolimod tedavisiyle
ilgili unutulmaması
gereken önemli konular
Hasta yakını ve bakımverenler için



Multiple Skleroz Nedir?

 Multipl skleroz (MS), otoimmün dahil immün aracılı bir hastalık 
olarak kabul edilir.
Bağışıklık sistemi, beyin ve omurilikten oluşan merkezi sinir 
sistemindeki (MSS) sinir hücrelerini çevreleyen miyelin kılıfına 
saldırır.
Adı, MSS’deki birçok bölgede enflamatuar saldırıların neden olduğu 
skarlardan kaynaklanmaktadır
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Fingolimod nasıl etki eder?

 Fingolimod tedavisinin MS'te nasıl çalıştığı tam olarak anlaşılmamıştır.
 Fingolimod, sfingosin 1-fosfat (S1P) reseptörleri olarak bilinen hücre 

yüzeyindeki proteinlerle etkileşerek kandaki beyaz kan hücrelerine 
(lenfositler) bağlanır.
Fingolimod ile etkileşime giren beyaz kan hücreleri, lenf düğümlerinde 
sıkışır, bu da MSS’e geçmelerini ve inflamasyon ve hasara neden olmasını 
önler
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Kontrendikasyonlar ve önlemler

Fingolimod belirli kardiyak hastalıkları olan hastalarda 
kullanılmamalıdır ve kalp hızını azalttığı bilinen ilaçları kullanan 
hastalarda da kullanımı önerilmez
Fingolimod gebe kadınlarda ve çocuk doğurma potansiyeli olan 
kadınlarda (kadın adölesanlar dahil) etkili dogum kontrol yöntemi 
kullanmadan kullanılmamalıdır
Doktor, yan etki meydana gelmesi halinde gereken önlemlerin 
alınabilmesi için, ilk dozu aldıktan sonra altı saat veya daha uzun 
süreyle gözetiminiz altındaki çocuğun/adolesanın klinikte 
kalmasını isteyecektir. Bazı durumlarda gece boyunca kalınması 
gerekebilir. 
Hastanız için dozun günde bir defa 0.25 mg’dan günde bir defa 
0.5 mg’a yükseltilmesi durumunda da benzer tedbirler alınacaktır
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Kontrendikasyonlar ve önlemler

 Çocuk doğurma potansiyeli olan bir kadın adölesan ebeveyni / 
bakıcısıysanız, Gebeliğe Özel Hasta Hatırlatma Kartı size 
verilecektir.
 Bakımınızdaki çocuk / adölesan fingolimod ile tedaviye 

başlamadan önce, lütfen Hasta Bilgi Broşürünü dikkatlice 
okuyun.
 Bakımınızdaki çocuk / adölesan veya onlarla ilgili birinin 

epilepsi öyküsü varsa, lütfen doktoru bilgilendirin.
 Bakımınızdaki çocuk / ergen, fingolimod ile tedavi sırasında 

herhangi bir istenmeyen reaksiyonla karşılaşırsa derhal 
doktorunuzla görüşün.
 Çocuğun / adölesanın gördüğü doktorlara fingolimod’u aldıkları 

söylenmelidir
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Fingolimod tedavisine başlamadan önce

Gebelik – Fingolimod teratojeniktir. Çocuk doğurma 
potansiyeli olan kadın adölesanlar doktorları tarafından 
fingolimodun fetus için ciddi riskleri hakkında bilgilendirilmeli 
ve fingolimod ile tedaviye başlamadan önce negatif bir 
gebelik testi (bir sağlık uzmanı tarafından doğrulanmış)
yaptırmalıdırlar.
İnsan papillom virüsü (HPV) ile ilişkili kanser – Doktor, 
gözetiminiz altındaki çocuğun/adolesanın kanser taramasından (bir 
Pap testi dahil) geçirilmeye ihtiyacı olup olmadığına ve HPV aşısı 
olması gerekip gerekmediğine karar verecektir.



Fingolimod tedavisine başlamadan önce

 Karaciğer fonksiyonu –Fingolimod, karaciğer fonksiyon 
testlerinde anormal sonuçlara neden olabilir. 
Bakımınızdaki çocuğun / adölesanın, Fingolimod tedavisi 
ile tedaviye başlamadan önce bir kan testine ihtiyacı 
olacaktır.

 Nöbetler – Tedavi sırasında nöbetler meydana gelebilir. 
Gözetiminiz altındaki çocukta/adolesanda veya onlarla 
ilişkili birinde bir epilepsi öyküsü varsa bu konuda 
doktorunu bilgilendirin.
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İlk kez Fingolimod alırken
Düşük kalp hızı ve düzensiz kalp ritmi –
Tedavinin başlangıcında, Fingolimod kalp hızının yavaşlamasına 
neden olmaktadır. Bu da baş dönmesine veya tansiyonun düşmesine 
neden olabilir. Gözetiminiz altındaki çocuğun/adolesanın, ilk 
Fingolimod dozunun ardından baş dönmesi, mide bulantısı, vertigo 
veya çarpıntı gibi semptomlar yaşaması ya da kendisini rahatsız 
hissetmesi halinde lütfen doktorunuzu derhal bu durumdan haberdar 
edin.

Çocuk/adolesan, ilk dozu almadan önce aşağıdaki 
değerlendirmelere tabi tutulacaktır:
 Kalbinin durumunu değerlendirmek üzere bir başlangıç 

elektrokardiyogramı (EKG)
 Tansiyon ölçümü
 Fiziksel gelişim değerlendirmesi 
 Boy ve kilo ölçümü



İlk kez Fingolimod alırken
Hastanız, 6 saatlik izlem sırasında aşağıdaki değerlendirmelere tabi
tutulur: 
 Saat başı nabız ve tansiyon kontrol edilir

– Çocuk/adolesan bu zaman zarfında sürekli EKG ile takip edilebilir

 6 saat sonunda EKG çekilir

Tedavinin kesilmesi durumunda doktorunu arayın. Çocuğun/adolesanın; 
tedavinin ilk 2 haftasında en az 1 gün veya daha fazla süreyle ya da 
tedavinin 3 ve 4. Haftalarında 7 günden daha fazla süreyle Fingolimod 
tedavisini bırakması veya bir ayı aşkın süredir tedavi görüyorsa 
Fingolimod tedavisini 2 haftadan uzun süreyle bırakması durumunda; 
ilacın kalp hızınıza olan ilk etkileri tekrar ortaya çıkabilir. Fingolimod 
tedavisi tekrar başladığı zaman; doktor kalp hızını ve tansiyonu saat başı 
izlemeye, EKG çekmeye ve gerekirse çocuğu/adolesanı gece boyunca 
takip altında tutmaya karar verebilir.



Fingolimod kullanırken

Enfeksiyonlar –Fingolimod  immün sistemi etkilediğinden; 
çocuğun / adolesanın enfeksiyon kapma olasılığı daha yüksektir. 
Tedavi sonrasında, sırasında ve iki ay sonrasına kadar aşağıdaki 
durumlardan herhangi birinin hastanız için geçerli olduğunu 
düşünüyorsanız, derhal doktorunu arayın: Boyunda sertliğin eşlik 
ettiği baş ağrısı, ışığa duyarlılık, ateş, grip benzeri semptomlar, 
mide bulantısı, döküntü, zona ve/veya konfüzyon veya nöbetler ( 
viral enfeksiyonun neden olduğu olası menenjit ve/veya ensefalit
semptomları).

MS hastalığının kötüye gittiğini (örn., güçsüzlük veya görme ile ilgili 
değişiklikler) düşünüyorsanız veya herhangi bir yeni semptom 
tespit ederseniz, mümkün olan en kısa sürede hastanızın 
doktoruyla konuşun. Bunlar, bir enfeksiyonun neden olduğu 
progresif multifokal lökoensefalopati (PML) adı verilen ve seyrek 
görülen bir beyin hastalığının semptomları olabilir.



Fingolimod kullanırken
Deri kanseri –Fingolimod ile tedavi edilen MS’li hastalarda deri kanserleri 
bildirilmiştir. Çocuğun/adolesanın derisinde herhangi bir nodül (parlak, inci 
tanesi gibi nodüller), leke veya birkaç hafta içinde iyileşmeyen açık yaralar 
fark etmeniz halinde derhal doktoruna bildirin. Deri kanseri semptomları 
arasında deri dokusunda anormal büyüme veya zaman içinde renk, 
büyüklük veya şekil değişikliği şeklinde değişiklikler (örn. sıra dışı benler) 
olabilir. 

Karaciğer fonksiyonu –Karaciğer nakli gerektiren bazı akut karaciğer 
yetmezliği vakaları ve klinik açıdan önemli karaciğer hasarı bildirilmiştir.  
Çocuğun/adolesanın tedaviye başlanmadan önce ve Fingolimod tedavisi 
sırasında 1., 3., 6., 9. ve 12. Aylarda ve sonrasında düzenli olarak kan 
tahlili yaptırması gerekir. Çocuğun / ergenin cildinde veya gözlerinde 
sararma, anormal derecede koyu idrar, mide bölgesinin sağ tarafında ağrı, 
yorgunluk, normalden daha az aç hissetmesi veya açıklanamayan bulantı 
ve kusması fark ederse derhal doktorunu bilgilendirin, bunlar karaciğer 
hasarının belirtileri olabilir. 



Gebelik –Çocuk doğurma potansiyeli olan kadın adölesanlar, 
Fingolimod tedavisi sırasında uygun aralıklarla tekrarlanan hamilelik 
testleri yaptırmalıdır
Doğmamış bebek açısından ciddi risk teşkil ettiği konusunda 
bakımınızdaki adolesanın bir sağlık uzmanından, gebeliğe özel 
hasta hatırlatma kartından yardım alarak düzenli danışmanlık 
almalıdır.
Fingolimod kullandığı sırada ve tedaviyi almayı bıraktıktan iki ay 
sonrasına kadar, fingolimodun fetus üzerine ciddi riskleri nedeni ile 
etkili bir doğum kontrol yöntemi kullanması gerekir. 
Fingolimod tedavisi sırasında ve Fingolimod tedavisinin kesilmesinin 
ardından iki ay boyunca meydana gelen tüm gebelikleri (planlı veya 
plansız) derhal doktoruna bildirin.
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Fingolimod kullanırken
Görme ilgili semptomlar –Fingolimod gözün arka kısmında maküler
ödem adı verilen şişmeye neden olabilir. Gözetiminiz altındaki 
çocuğun/adolesanın görmesinde, tedavi sırasında ve tedavinin 
kesilmesinin ardından iki aya kadar herhangi bir değişiklik meydana 
gelmesi halinde doktoruna bildirin.
Depresyon ve anksiyete –Fingolimod  ile tedavi edilen 
çocuklarda/adolesanlarda her iki koşul da bildirilmiştir. 
Çocuğun/adolesanın semptomları deneyimlemesi durumunda doktoruyla 
konuşun.
Fingolimod tedavisinin kesilmesi hastalık aktivitesinin geri dönmesine 
neden olabilir. Doktor, Fingolimod tedavisi kesildikten sonra 
çocuğun/adolesanın takip edilmesi gerekip gerekmediğine ve gerekiyorsa 
ne şekilde takip edileceğine karar verecektir.



Fingolimod: Gebeliğe 
özgü hasta hatırlatma 
kartı



Fingolimod, gebe kadınlarda ve etkili doğum kontrol yöntemi 
kullanmayan çocuk doğurma potansiyeline sahip (ergenlik 
çağındaki kadınlar dahil) kadınlarda kontrendikedir.
Tedavinin başlangıcında ve devamında, düzenli olarak doktorunuz, 
teratojenik risk ve bu riskin en aza indirilmesi için gerekli önlemler 
konusunda sizi bilgilendirecektir.

Tedaviye başlamadan önce bir gebelik testi yapılmalı ve negatif 
sonuç bir doktor tarafından doğrulanmalıdır.

Doktorunuz, tedavi sırasında ve tedavi bırakıldıktan sonra 2 ay 
boyunca etkili doğum kontrol yöntemi kullanılması gerektiği 
konusunda sizi bilgilendirecektir. Kullanabileceğiniz en etkili doğum 
kontrol yöntemleri konusunu doktorunuzla konuşun.

Lütfen doktorunuzun size verdiği Fingolimod Hasta Kullanma 
Talimatını okuyun.

Fingolimod tedavisine başlamadan önce



Tedavi sırasında kadınlar gebe kalmamalıdır.

Hastalar Fingolimod alırken etkili doğum kontrol yöntemi 
kullanmalıdır.

Kadınlar tedavi sırasında ve tedavi bırakıldıktan sonraki 2 ay 
boyunca gebe kalmamalıdır.

Gebelik testleri uygun aralıklarla tekrarlanmalıdır

Doktorunuz Fingolimod’un fetüs açısından yaratabileceği ciddi 
riskler konusunda size düzenli olarak danışmanlık verecektir.

Eğer gebe kalırsanız ya da gebe kalmak istiyorsanız, lütfen bunu 
doktorunuzla değerlendirin çünkü Fingolimod tedavisinin 
bırakılması gerekmektedir.

Fingolimod tedavisi sırasında



Gebelik durumunda doktorunuz size danışmanlık verecektir.

Doktorunuz, Fingolimod’un fetüs üzerindeki zararlı etkileri ile ilgili 
olarak size tıbbi önerilerde bulunacak ve potansiyel sonuçlarla ilgili 
bir değerlendirme yapacaktır.

Bir ultrasonografi muayenesi yapılmalı ve Fingolimod tedavisi 
bırakılmalıdır

Fingolimod tedavisi sırasında



MS’inizin kötüleştiğine inanıyorsanız (örn., güçsüzlük ya da
görmede değişiklikler) ya da gebelik nedeniyle Fingolimod
tedavisini durdurduktan sonra herhangi bir yeni semptom fark
ederseniz doktorunuzu acilen bilgilendirin.

Fingolimod’un vücuttan çıkması için gereken süre nedeniyle,
Fingolimod tedavisi durdurulduktan sonra 2 ay boyunca etkili
doğum kontrolü gereklidir.

Fingolimod tedavisi durdurulduktan sonra
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