
Devatis AG Switzerland

Diese Checkliste wurde basierend auf dem Swissmedic vorgelegten 

Die Checkliste dient als Hilfestellung im Rahmen des Therapiemanagements 

Das Sicherheitsprofil von Fingolimod bei Kindern und Jugendlichen ist 

Checkliste aufgeführten Warnungen und Vorsichtsmassnahmen ebenfalls für 

Checkliste für
die Behandlung mit
Fingolimod-Devatis

Bitte beachten Sie auch die Fachinformation zu Fingolimod Devatis
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Angaben zum Patienten 
 

weiblich
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Vor Therapiebeginn 
 

 

 
   

   wenn sie keinen Herzschrittmacher tragen

 

- Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der Hilfsstoffe
   des Arzneimittels

• Schwangeren Frauen

Fingolimod sollte nicht verabreicht  

- Sinusatriale Blockierungen

- Schwere Schlafapnoe
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Checkliste vor Therapiebeginn 
 

Bitte ankreuzen
ja nein

Kardiovaskuläre Anamnese:
Liegt bei dem Patienten eine der zuvor genannten kardiovaskulären Erkrankungen 

Falls bei diesem Patienten eine Behandlung mit Fingolimod in Betracht gezogen

 

Die Therapie mit Fingolimod sollte nicht folgende
anti-arrhythmische Arzneimittel erhalten

• Beta-Blocker

 

Nimmt der Patient eines der genannten Herzfrequenz-verlangsamenden
Arzneimittel 
Falls bei diesen Patienten eine Behandlung mit Fingolimod in Betracht gezogen

 

 
 

 

Antiarrhythmika

Wurde vor der Erstgabe
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Bitte ankreuzen
ja nein

Blutwerte/Blutbild:
Wurden die Transaminase-Werte

Bilirubin

Infektionsanamnese und Impfungen
Liegt bei dem Patienten eine schwere aktive Infektion

Bei Patienten mit negativer Windpockenanamnese oder

 
 

humanem Papillomavirus

antineoplastischen, immunsuppressiven oder immunmodulierenden Therapien

 

Ophthalmologische Anamnese:
Bei Patienten mit anamnestisch bekannter Uveitis oder Diabetes mellitus:
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Bitte ankreuzen
ja nein

Dermatologische Anamnese:
Wurde eine dermatologische Untersuchung

Besonderheiten bei Kindern und Jugendlichen:
Wurde der Patient gewogen und die Körpergrösse gemessen sowie das
Tanner-Stadium

alle Impfungen gemäss den geltenden Impfempfehlungen

Patienteninformation:
Wurde dem Patienten die Information für Patienten
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Für Mädchen und Frauen im gebärfähigen Alter:
Aufklärung über potentielle Risiken für das ungeborene Kind und 
Massnahmen zur Empfängnisverhütung
 

Bitte ankreuzen
ja nein

über das Risiko von schädlichen Auswirkungen 
Patientenkarte zur Schwangerschaft

Die Patientenkarte zur Schwangerschaft wurde ausgehändigt und die Patientin und 
ggf. Eltern bzw. Erziehungsberechtigte wurden über folgende Punkte aufgeklärt:
• Fingolimod ist kontraindiziert  

 
negativer Schwangerschaftstest 

    
• Auf eine zuverlässige Empfängnisverhütung

• Fingolimod muss mindestens zwei Monate vor einer geplanten Schwangerschaft   
 

vermeiden.
 

   Behandlung unverzüglich abzubrechen
Liegt ein negativer Schwangerschaftstest

Die Patientin stellt eine zuverlässige Empfängnisverhütungsmethode durch 
folgende Massnahme sicher:
 

Überweisung an den behandelnden Gynäkologen

wiederholt
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Therapiebeginn 
 

 
Bitte ankreuzen

ja nein
Hat eine  nach der 

Puls und Blutdruck 

Wurde ein EKG
Werte während der Überwachung: 

 
 

 
 

Puls Blutdruck
Nach Stunde 1
Nach Stunde 2
Nach Stunde 3
Nach Stunde 4
Nach Stunde 5
Nach Stunde 6
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Überwachung für 6 Stunden nach Erstgabe

 
 

 

 

parenterale Gabe von Atropin oder 
Isoprenalin

6-stündigen Überwachungsphase

Nacht in einer medizinischen 

ja

nein

ja

ja

ja

nein

nein

nein
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Während der Therapie 

Bitte ankreuzen
ja nein

Bitte beachten Sie unbedingt die zugelassene Dosis

Regelmässige Bestimmung des grossen Blutbildes während der Behandlung:

 
     Behandlung bis zur Besserung unterbrochen werden!

Risiko Leberschäden:
akutem Leberversagen, 

sowie von klinisch relevanten Leberschäden

sowie das 
Serumbilirubin
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Bitte ankreuzen
ja nein

Überwachung Sehfähigkeit/Makulaödem:
Wurde bei Patienten mit bekannter
Uveitis oder Diabetes mellitus regelmässig während der Behandlung eine
umfassende ophthalmologische Untersuchung zur Früherkennung eines 

Verschlechterung der Sehfähigkeit 

Falls sich die Sehfähigkeit verschlechtert:

Risiko Infektionen:
Anzeichen und Symptome einer 

Infektion

Falls bei einem Patienten eine schwere Infektion

Enzephalitis, Meningitis oder Meningoenzephalitis:
 

 
 

Kryptokokkenmeningitis:
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Bitte ankreuzen
ja nein

Progressive Multifokale Leukenzephalopathie:

 

Empfehlungen für Impfungen:

nach Behandlungsende
weniger effektiv sind und

• attenuierte Lebendimpfstoffe

Im Falle einer Schwangerschaft:
Schwangerschaftstest

Wurde die Behandlung abgebrochen
Fand eine regelmässige medizinische Beratung

 regelmässige Ultraschalluntersuchungen durchgeführt 

Wurde die Schwangerschaft der Patientin elektronisch 
an Devatis AG berichtet?
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Bitte ankreuzen
ja nein

Risiko Hautveränderungen:
verdächtige Hautläsionen 

 
 

 

 

Risiken durch immunsuppressive Wirkung:
Lymphome 

andere Malignome
schwerwiegende Folgeinfektionen

 
     immunsuppressiver Therapie sollte die Überwachung besonders engmaschig 
     erfolgen

Risiko Krampfanfälle, einschliesslich Status epilepticus:

entsprechenden Vorbedingungen  
 

Besonderheiten bei Kindern und Jugendlichen:
Überwachen Sie diese Patientengruppe hinsichtlich Depressionen oder Angstzuständen.

Bei der Umstellung von der 0,25 mg Tagesdosis auf eine 0,5 mg Tagesdosis wird bei Gabe der ersten 
Dosis dieselbe Überwachung wie bei Therapiebeginn
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Nach Behandlungsende bzw. bei Unterbrechung der Behandlung 
 

Bitte ankreuzen
ja nein

notwendige Kontrazeption bis zu

jegliche Anzeichen 
oder Symptome einer Infektion, einschliesslich Enzephalitis, Meningitis, 
Meningoenzephalitis und PML

richtig und dauerhaft 

Wenn die Behandlung wie folgt unterbrochen
• innerhalb der ersten zwei Behandlungswochen einen oder mehr als einen Tag

• nach dem ersten Behandlungsmonat mehr als zwei Wochen
 

 

Rückkehr von Krankheitsaktivität nach Absetzen von Fingolimod:
Wurde nach Beendigung von Fingolimod bei dem Patienten eine schwerwiegende 
Krankheitsverschlimmerung

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Devatis AG Switzerland

Meldung von Nebenwirkungen 
 

 
Swissmedic 
Hallerstrasse 7
3012 Bern  
Sito web: 
Oder

Devatis AG 
Riedstrasse 1
6330 Cham

zum Download auf der Webseite  
 
 
 




