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SPECIFICKA INFORMACNA KARTA PRE PACIENTKU OHLADOM TEHOTENSTVA PRE LIEK

Gaxenim 0,5 mg tvrdé kapsuly
dalej uvedené ako fingolimod

PRED ZACATIM LIECBY FINGOLIMODOM
Fingolimod nesmu uZivat tehotné Zeny a Zeny v plodnom veku (vratane dospievajlcich
dievcat), ktoré nepouzivaju uc¢innu antikoncepciu.

e Na zaciatku liecby, pocas liecby a po liecbe vas bude vas lekar informovat o0 moznych
rizikdch posSkodenia plodu a opatreniach potrebnych na minimalizovanie tychto rizik.

e Pred zacatim liecby sa musi urobit tehotensky test a jeho negativny vysledok musi overit
lekar.

e Lekar vas bude informovat o potrebe Gcinnej antikoncepcie pocas liecby a pocas 2
mesiacov po jej ukonceni. Porozpravajte sa s lekarom o dostupnych moznostiach
najucinnejsej antikoncepcie.

e Prosim, precitajte si Pisomnu informdciu pre pouZivatela a Prirucku pre pacienta, ktord vam
da vas lekar.

POCAS UZIVANIA FINGOLIMODU
e Zeny nesmu otehotniet pocas lie¢by a pocas 2 mesiacov po ukonéeni liecby.

e Pocas uzivania fingolimodu a pocas 2 mesiacov po jej ukonéeni musia pacientky
pouzivat ucinnu antikoncepciu.

e Tehotenské testy sa musia vo vhodnych intervaloch opakovat.

e Lekar vam pravidelne poskytne informacie o zavaznych rizikach pre plod, ktoré
fingolimod sp6sobuje.

e Ak otehotniete, alebo ak planujete otehotniet, prosim, informujte o tom ihned’
svojho lekara, pretoze lie¢ba fingolimodom sa musi ukondit.
V pripade tehotenstva vam lekar poskytne poradenstvo. Lekar vam poskytne odbornu radu
ohladom skodlivych ucinkov fingolimodu na plod a zhodnoti mozny dopad. Je potrebné
urobit ultrazvukové vysetrenie a lie¢ba fingolimodom sa ukondi.

PO UKONCENI LIECBY FINGOLIMODOM

e Okamzite ohlaste svojmu lekdrovi, ak sa vam zd3, Ze sa vasa roztrisena sklerdza
zhorsuje (napr. slabost alebo zhorSovanie zraku), alebo ste zaznamenali akékolvek
iné noveé priznaky po ukonceni lie¢by fingolimodom v désledku tehotenstva.

e U¢inna antikoncepcia je potrebnd este pocas 2 mesiacov po ukonéeni lie¢by
fingolimodom kvali ¢asu, ktory je potrebny na vylucenie fingolimodu z tela.
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HLASENIE PODOZRENI NA VEDLAIJSIE UCINKY

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi icinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gcinkov, ktoré nie su uvedené v Pisomne;j
informdcii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie uc¢inky mozete hlasit aj sami priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tladivo na hldsenie podozrenia na neZiaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie Ucinky mozete prispiet k ziskaniu dalsich informacii o bezpec€nosti tohto
lieku.

Podozrenia na vedlajsie Ucinky mozZete hlasit aj spolo¢nosti:

Liek Kontaktnd adresa Email Tel. &islo
spolocnosti
Gaxenim 0,5 mg | Bausch Health pharmacovigilance.slovakia@bauschhealth.com | +421 2 3233 4900

Slovakia s.r.o.
Galvaniho 7/B
821 04 Bratislava




	pred začatím liečby fingolimodom
	Fingolimod  nesmú užívať tehotné ženy a ženy v plodnom veku (vrátane dospievajúcich dievčat), ktoré nepoužívajú účinnú antikoncepciu.
	počas užívania fingolimodu
	V prípade tehotenstva vám lekár poskytne poradenstvo. Lekár vám poskytne odbornú radu ohľadom škodlivých účinkov fingolimodu na plod a zhodnotí možný dopad. Je potrebné urobiť ultrazvukové vyšetrenie a liečba fingolimodom sa ukončí.
	Po ukončení liečby fingolimodom

