Kontrolny zoznam pre lekara predpisujuceho liek
Gaxenim 0,5 mg tvrdé kapsuly
dalej uvedené ako fingolimod

Zhrnutie odporucani
CO TREBA ZOHLADNIT PRI VYBERE PACIENTA PRE FINGOLIMOD

Fingolimod je vhodny pre dospelych a pediatrickych pacientov (> 10 rokov) na lie¢bu vysoko
aktivnej relaps-remitujucej sclerosis multiplex (RRSM)*. Hoci je lie¢ba fingolimodom vhodna pre
mnohych pacientov, nasledujlca Cast zdoraznuje, u ktorych pacientov je kontraindikovana
alebo sa neodporuca.

Odporucania pri zacati liecby

Fingolimod spdsobuje prechodny pokles srdcovej frekvencie a po zacati lieCby moéze sp6sobit
spomalenie atrioventrikularneho (AV) prevodu. Vsetkych pacientov je potrebné sledovat
minimalne pocas 6 hodin od zacatia liecby. Nizsie je strucny prehlad poZiadaviek na sledovanie.
Viac informacii ndjdete na strane 5 a 6.

Vhodni pacienti

Vhodni dospeli a pediatricki pacienti (> 10 rokov) s vysoko aktivnou RRMS, ktori nereagovali na
plny a adekvatny cyklus aspon jednej liecby modifikujlicej ochorenie alebo pacienti s rychlo sa
vyvijajucou zdvaznou RRMS*,

Kontraindikacie
. Syndrém imunodeficiencie

° Pacienti so zvySenym rizikom oportunnych infekcii, vratane pacientov s oslabenou
imunitou (vratane tych, ktori v si¢asnosti dostavaju imunosupresivnu liecbu alebo
ktori maju imunitu oslabenu predchadzajucou liecbou)

° Zavainé aktivne infekcie, aktivne chronické infekcie (hepatitida, tuberkuldza)
° Aktivne malignity
. Zavaina porucha funkcie pecene (trieda C podla Childa-Pugha)

° Pacienti, ktori mali v predchadzajucich 6 mesiacoch infarkt myokardu (Ml), nestabilnu
anginu pectoris, cievnhu mozgovu prihodu/prechodny ischemicky atak (TIA),
dekompenzované zlyhavanie srdca (ktoré si vyZzaduje hospitalizaciu) alebo zlyhavanie
srdca triedy llI/1V podla klasifikacie NYHA (New York Heart Association)

. Pacienti so zavaznymi srdcovymi arytmiami, ktoré si vyZzaduju lie¢bu antiarytmickymi
liekmi triedy la alebo triedy llI

. Pacienti s druhym stupriom atrioventrikuldrnej (AV) blokady typu Mobitz Il alebo s
tretim stupfnom AV blokady alebo sick-sinus syndrémom, ak nemaju kardiostimulator

° Pacienti s vychodiskovym QTc intervalom > 500 ms
. Pocas gravidity a u Zien v reprodukénom veku, ktoré nepouzivaju ucinnu antikoncepciu
° Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok
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*Fingolimod je indikovany ako monoterapia modifikujlica ochorenie pri vysoko aktivnej relaps-remitujicej
skleréze multiplex (roztrisenej skleréze, SM) u nasledujucich skupin dospelych pacientov a pediatrickych
pacientov vo veku 10 rokov a starSich a s telesnou hmotnostou > 40 kg: pacienti s vysoko aktivnym ochorenim
napriek podaniu Uplného a primeraného cyklu aspon jednej liecby modifikujucej ochorenie alebo pacientis
rychlo sa vyvijajucou zdvaznou relaps-remitujucou sklerézou multiplex, definovanou 2 alebo viacerymi
invalidizujucimi relapsmi pocas 1 roka a s 1 alebo viacerymi gadoliniom sa zvyraznujucimi |[éziami na MRI
mozgu alebo vyznamnym zvySenim poctu lézii v T2 v porovnani s predchddzajicim neddvnym MRI.

Uzivanie fingolimodu sa neodporuca :

Zvazte iba po analyze pomeru rizika a prinosu a po konzultacii s kardiolégom
Sinoatrialny srdcovy blok, vyznamné P Pri zaéati liecby sa
predizenie QT intervalu®, zdvazné odportéa predizené
spankové apnoe, nekontrolovana monitorovanie
hypertenzia, symptomaticka minimalne cez noc.
bradykardia alebo rekurentna » Vhodné monitorovanie po
synkopa v anamnéze, zastava srdca v prvej davke konzultujte s
anamnéze. kardiolégom
UZivanie betablokatorov, » Konzultujte
blokatorov kalciového kanala* s kardiolégom moznost
znizujucich srdcovu frekvenciu prechodu na lieky, ktoré
alebo inych lieciv, o ktorych je neznizuju srdcovu
zndme, Zze mozZu znizovat srdcovu frekvenciu.
frekvenciu®. P Ak nie je moZna zmena

medikacie, prediite
monitorovanie minimalne
cez noc po prvej davke.

TQTc>470 ms (u dospelych Zien), QTc >460 ms (u dievcat) alebo QTc >450 ms (u dospelych muZov a chlapcov)
¢zahr’ﬁaju verapamil alebo diltiazem
§"zahr’ﬁajL’J antiarytmika triedy la a triedy lll, ivabradin, digoxin, inhibitory cholinesterazy alebo pilokarpin
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ODPORUCANE KROKY V LIECBE PACIENTOV UZiVAJUCICH FINGOLIMOD

Nasledujuci kontrolny zoznam aschéma su uréené ako pomocka pri liecbe pacientov
uzivajucich fingolimod. Uvadzaju sa klucové kroky a upozornenia pri zacati, v priebehu a pri
ukoncovani liecby.

PRED ZACATiIM LIECBY

O U nasledujucich pacientov sa lie¢ba fingolimodom neodporuca, pokial o¢akavané
prinosy neprevysia mozné rizika:

e Pacienti so sinoatrialnym srdcovym blokom, symptomatickou bradykardiou
alebo opakovanou synkopou v anamnéze, s vyznamnym predizenim
intervalu QT", so zastavou srdca v anamnéze, nekontrolovanou
hypertenziou alebo zavainym spankovym apnoe.

] Konzultujte s kardioldgom vhodné monitorovanie pri zacati lieCby,
odportca sa predlZené monitorovanie minimdine cez noc.

e Pacienti uzivajuci subezne lie¢bu betablokdtormi, blokdtormi kalciového
kandla, ktoré znizuju srdcovu frekvenciu (ako napr. verapamil alebo
diltiazem) alebo inymi lie¢ivami, ktoré mézu znizovat srdcovu frekvenciu
(napr. ivabradin, digoxin, inhibitory cholinesterdzy alebo pilokarpin).

L] Pred zacatim liecby konzultujte s kardiolégom moZnost prechodu na
lieky, ktoré nezniZuju srdcovu frekvenciu
L1 Ak uZivanie liekov, ktoré zniZuju srdcovu frekvenciu neméze byt
ukoncené, konzultujte s kardiologom vhodné monitorovanie pri
zacati lie¢by; odporuca sa prediZenie monitorovania minimdine cez
noc.
Uistite sa, Ze pacienti subeZne neuzivaju antiarytmika triedy la alebo triedy IlI.
Pred zacatim lieCby urobte elektrokardiogram (EKG) a odmerajte tlak krvi.
U pediatrickych pacientov vyhodnotte stadium vyvoja podla Tannerovych kritérii,
odmerajte vysku a telesni hmotnost podla Standardu starostlivosti a zvazte
kompletnu vakcinaciu podla aktualnej schémy ockovania.
O Vyhnite sa sibeZznému podavaniu antineoplastik, imunomodulancii alebo
imunosupresiv kvoli riziku aditivnych ucinkov na imunitny systém. Z rovnakého
dovodu sa ma starostlivo zvazit rozhodnutie o dlhodobom sibeznom podavani
kortikosteroidov.

Oy

O Skontrolujte nedavne (z predchadzajucich 6 mesiacov) hladiny aminotransferaz
a bilirubinu.

O Skontrolujte neddvny (z predchadzajucich 6 mesiacov alebo po skonceni
predchadzajucej liecby) kompletny krvny obraz.

O Poucte zeny v reprodukénom veku (vratane dospievajucich dievcat, ich rodicov

a opatrovatelov), Ze fingolimod je kontraindikovany u tehotnych Zien a Zien

v reprodukénom veku, ktoré nepouZzivaju ucinnu antikoncepciu.

O Fingolimod je teratogénny. Pred zacatim lieCby sa uistite o negativnom vysledku
tehotenského testu u Zien v reprodukénom veku (vratane dospievajucich dievcat)
a test opakujte v priebehu liecby vo vhodnych intervaloch.
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Poucte Zeny v reprodukénom veku (vratane dospievajucich dievcat, ich
rodicov/opatrovatelov) o zavaznych rizikach, ktoré fingolimod predstavuje pre
plod.

Poskytnite vSetkym pacientkam, rodi¢om (alebo zakonnym zdstupcom)
a opatrovatelom Specifickd informaénu kartu pre pacientku ohladom tehotenstva

Poucte Zeny v reprodukénom veku (vratane dospievajucich dievcat, ich
rodicov/opatrovatelov), aby zabranili otehotneniu, a aby pouZivali G¢innu
antikoncepciu pocas liecby fingolimodom a 2 mesiace od ukoncenia liecby.
Poradenstvo je potrebné uskutocnit aj pomocou Specifickej informaénej karty pre
pacientku ohladom tehotenstva.

OdlozZte zacatie lieCby u pacientov s tazkou aktivnou infekciou az do jej vyliecenia.

Z klinickej praxe boli hlasené pripady infekcie ludskym papilomavirusom (HPV),
vratane papilému, dysplazii, bradavic a rakoviny suvisiacej s HPV. Podla Standardu
starostlivosti sa u pacientov odporuca skrining (vratane Pap testu) a vakcinacia
proti HPV.

U pacientov, ktori nemaju v anamnéze potvrdené zdravotnickym pracovnikom
prekonané ovcie kiahne alebo dokumentovany Uplny cyklus oc¢kovania vakcinou
proti varicelle, urobte test na protilatky proti virusu Varicella zoster (VZV). Pri
negativnom vysledku sa odporuca uplny cyklus ockovania vakcinou proti varicelle
a zaciatok lie¢by sa ma odlozit o 1 mesiac, aby sa umoznilo dosiahnutie

plného ucinku vakcinacie.

Dajte urobit oftalmologické vySetrenie u pacientov s uveitidou v anamnéze alebo s
diabetes mellitus.

Dajte urobit koZné vysetrenie. Odporuca sa kozné vysetrenie, ak su zistené
podozrivé |ézie, ktoré potencidlne mozu indikovat bazocelularny karciném, alebo
iné koZné neoplazmy (vratane maligneho melanédmu, spinocelularneho
karcindmu, Kaposiho sarkdmu a karcinému z Merkelovych buniek).

O

Poskytnite pacientom, rodicom a opatrovatelom priruc¢ku pre pacientov, rodicov a
opatrovatelov.

1LQTc >470 ms (u dospelych Zien), QTc >460 ms (u dievcat) alebo QTc >450 ms (u dospelych muZov a chlapcov)
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ALGORITMUS PRI ZACATI LIECBY

Vsetkych pacientov, vratane pediatrickych pacientov, je potrebné sledovat minimalne pocas 6
hodin od zacatia lieCby tak, ako je to nizSie popisané v algoritme.

Tento postup je potrebné dodrzat aj pri zmene davky z 0,25 mg na 0,5 mg fingolimodu raz
denne u pediatrickych pacientov. *

Rovnako je potrebné postupovat aj pri obnoveni lie¢by fingolimodom, ak bola prerusena na:
* 1 alebo viac dni pocas prvych 2 tyzdnov lieCby,

e viac ako 7 dni pocas 3. a 4. tyzdna liecby,

* viac ako 2 tyZzdne po prvom mesiaci lieCby.

Okrem toho je u pacientov, u ktorych sa liecba fingolimodom neodporuca (pozri stranu 2),
potrebné konzultovat s kardiolégom vhodné monitorovanie; u tejto skupiny sa odporuca
predlZit monitorovanie minimalne cez noc.

* U pediatrickych pacientov (vo veku 10 rokov a starsich) zavisi odporuicana davka od telesnej hmotnosti
Pretoze liek Gaxenim je dostupny iba ako 0,5 mg kapsuly, nie je vhodny na pouzitie u pediatrickych pacientov s telesnou hmotnostou < 40 kg.
Su dostupné iné registrované lieky, ktoré obsahuju fingolimod.
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Monitorujte minimalne pocas 6 hodin

0O

Urobte vstupné EKG a odmerajte TK.

Monitorujte minimalne pocas 6 hodin kvoli prejavom a priznakom bradykardie
v hodinovych intervaloch kontrolujte pulz a TK. Ak sa u pacienta vyskytnu priznaky,
pokracujte v monitorovani az do ich vymiznutia.

e Odporuca sa kontinualny zdznam EKG (v redalnom case) v priebehu 6 hodin.

Urobte EKG po 6 hodinach.

Potreboval pacient farmakologicku

intervenciu kedykolvek po¢as monitorovania?

L] nie

Vyskytla sa AV blokada tretieho stupna

kedykolvek pocas monitorovania ?

L] nie

Boli splnené niektoré z nasledujucich kritérii po

skoncéeni monitorovania?

[J Pulz <45 uderov/min u dospelych, <55

uderov/min u pediatrickych pacientov
rokov alebo <60 uderov/min
u pediatrickych pacientov vo veku 10 az
<12 rokov

[l EKG ukazuje novovzniknutu AV blokadu
2. alebo vyssSieho stupna alebo interval
QTc 2500 ms

[] nie

evvs

podania prvej davky?

L] nie

Monitorovanie po podani prvej davky sa

moze ukondit

TK = tlak krvi; EKG=elektrokardiogram; QTc= interval QT korigovany na frekvenciu srdca
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Monitorujte cez noc v
zdravotnickom zariadeni.
Monitorovanie po prvej
davke sa musi zopakovat
aj po podani
druhej davky fingolimodu.

Predizte monitorovanie
minimalne cez noc v
zdravotnickom zariadeni,
az do vymiznutia
priznakov.

PrediZte monitorovanie
minimalne o 2 hodiny az
do zvysenia srdcovej
frekvencie.




POCAS LIECBY

L] Zvazte kompletné oftalmologické vysetrenie:

e Po 3 -4 mesiacoch od zacatia liecby kvoli véasnému zachyteniu
poskodenia zraku v dosledku liekom indukovaného makularneho edému,

e Pocas lieCby u pacientov s diabetes mellitus alebo s uveitidou v anamnéze.

O Poucte pacientov, aby pocas liecby a aZ do 2 mesiacov po jej ukoneni okamzite
hlasili akékolvek prejavy a priznaky infekcie svojmu lekarovi.

¢ U pacientov s priznakmi a prejavmi zodpovedajucimi encefalitide, meningitide
alebo meningoencefalitide je potrebné ihned stanovit diagnézu a v pripade jej
potvrdenia zadat vhodnu liecbu.

- Pocas liecby fingolimodom boli hlasené zavaziné, Zivot ohrozujuce a niekedy
smrtelné pripady encefalitidy, meningitidy alebo meningoencefalitidy sposobené
virusmi Herpes simplex (HSV) a Varicella zoster.

- Hlasenia pripadov kryptokokovej meningitidy (niekedy smrtelnej) prisli po
priblizne 2 — 3 rokoch liecby, aj ked presna suvislost s trvanim liecby nie je
znama.

¢ Bud'te ostraziti pri klinickych priznakoch alebo nalezoch na MRI, ktoré mozu
naznacovat rozvoj progresivnej multifokalnej leukoencefalopatie (PML).

Pri podozreni na PML sa ma liecba fingolimodom prerusit

az do jej vylucenia.

- Pripady PML sa vyskytli po priblizne 2 — 3 rokoch lie¢by fingolimodom v
monoterapii, aj ked presna suvislost s trvanim liecby nie je znama.

* Pozastavte lieCbu pocas zavaznych infekcii.

] Pocas lieCby pravidelne kontrolujte kompletny krvny obraz, po troch mesiacoch
a potom minimadlne raz ro¢ne a preruste lie¢bu, ak sa potvrdi pocet lymfocytov
<0,2x10%/1.*

O Boli hlasené pripady akutneho zlyhania pe€ene vyzadujuceho transplantaciu
pecene a klinicky vyznamného poskodenia pecene.
e V pripade absencie klinickych priznakov:

- Kontrolujte pecenové aminotransferazy a sérovy bilirubinpo 1.,3.,6.,9. a
12. mesiaci lie¢by a nasledne pravidelne, az do 2 mesiacov po ukonceni
liecby fingolimodom.

- Ak su pecenové aminotransferazy vyssie ako 3, ale menej ako 5-nasobok
hornej hranice normy (ULN) bez zvysenia sérového bilirubinu, ma sa zacat
CastejSie sledovanie vratane merania sérového bilirubinu a alkalickej
fosfatazy (ALP), aby sa zistilo, ¢i dojde k dalSiemu zvySeniu a aby sa rozlisila
pritomnost alternativnej etioldgie hepatalnej dysfunkcie.

- Ak su peceniové aminotransferazy najmenej 5-nasobok ULN alebo
najmenej 3-nasobok ULN spojené s akymkolvek zvySenim sérového
bilirubinu, je potrebné lie¢bu fingolimodom ukon¢it. Monitorovanie
pecene ma pokracovat. Ak sa sérové hladiny vratia do normalu (vratane
zistenia alternativnej priciny hepatalnej dysfunkcie), méze sa liecba
fingolimodom znovu zacat na zéklade starostlivého postdenia pomeru
prinosu a rizika pre pacienta*®

L] Pocas liecby fingolimodom a do dvoch mesiacov od jej ukoncenia:
e Moze byt vakcinacia menej ucinna.

Verzia 1; schvalené SUKL 04/2022



e Poutzitie Zivych oslabenych vakcin mdze sprevadzat riziko infekcii, preto je
potrebné sa mu vyhnut.

L] Pocas liecby nesmu Zeny otehotniet. Ak Zena otehotnie, ukondite lieCbu. Lie¢ba

fingolimodom sa musi ukon¢it 2 mesiace pred planovanim gravidity a je potrebné

zvazit mozny navrat aktivity ochorenia po ukonéeni liecby.

Pacientka ma byt poucena ohladom rizika poskodenia plodu spojeného s liecbou

a je potrebné urobit ultrazvukové vySetrenie.

] Zeny v reprodukénom veku (vratane dospievajucich dievéat a ich

rodicov/opatrovatelov) musia byt poucené, Ze pocas liecby a minimalne 2 mesiace

po jej ukonéeni musia pouzivat uc¢innu antikoncepciu. Tehotenské testy

sa musia vo vhodnych intervaloch opakovat.

O Zeny v reprodukénom veku (vratane dospievajucich dievéat a ich

rodi¢ov/zakonnych zastupcov/opatrovatelov) musia byt pravidelne poucené

o zavaznych rizikach fingolimodu pre plod.

O Zabezpeclte, aby Zeny v reprodukénom veku (vratane dospievajucich dievcat), ich

rodicia (alebo zakonni zastupcovia) a opatrovatelia dostali pravidelné

poradenstvo na zaklade Specifickej informacnej karty pre pacientku ohfadom

tehotenstva

O Odporuca sa ostrazitost kvoli moznému vyskytu bazoceluldrneho karcinému koze

a inych koznych neoplaziem. Kazdych 6 az 12 mesiacov pacientovi

vySetrite koZu a odporucte ho k dermatoldgovi, ak su zistené podozrivé lézie.

e Upozornite pacientov, aby sa nevystavovali sine¢nému Ziareniu bez ochrany.

e Uistite sa, Ze pacienti nedostavaju subeznu liecbu fototerapiou UV-B Ziarenim

alebo fotochemoterapiou PUVA.

O Fingolimod ma imunosupresivny G¢inok a mdze zvysit riziko vzniku lymfémov

(vratane Mycosis fungoides) a inych malignit (najma koze) a tazkych oportinnych

infekcii. Sledovanie sa ma zamerat na kozné malignity aj na Mycosis fungoides.

Pacientov pocas liecby pozorne monitorujte, najma tych, ktori maju subeziné

ochorenia, alebo zname rizikové faktory, ako napr. predchadzajuca

imunosupresivna liecba. Pri suspektnom riziku, ukoncite liecCbu.

O Boli hlasené pripady zachvatov, vratane status epilepticus. Odporuca sa

ostrazitost kvoli moznému vyskytu zachvatov, najma u pacientov so sprievodnymi

ochoreniami alebo s epilepsiou v osobnej alebo rodinnej anamnéze.

O U pediatrickych pacientov monitorujte prejavy a priznaky depresie a Uzkosti.

O U kazdého pacienta a najma u pediatrickych pacientov kazdoro¢ne prehodnotte
prinosy a rizika lie¢by fingolimodom.
*Po obnoveni lie€by sa ma pouZit schvélena dévka 0,5 mg raz denne (alebo 0,25 mg raz denne u pediatrickych pacientov vo veku > 10 rokov

s hmotnostou < 40 kg), kedZe iné rezimy davkovania neboli schvalené. Pretoze liek Gaxenim je dostupny iba ako 0,5 mg kapsuly, nie je vhodny
na pouzitie u pediatrickych pacientov s telesnou hmotnostou < 40 kg. St dostupné iné registrované lieky, ktoré obsahuju fingolimod.
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PO PRERUSENI LIECBY
O Opakujte sledovanie ako po prvej davke aj pri preruseni liecby na
¢ 1 alebo viac dni pocas prvych 2 tyzdnov lieCby
e viac ako 7 dni pocas 3. a 4. tyzdna liecby
* viac ako 2 tyZzdne po prvom mesiaci liecby.
O Poucte pacientov, aby svojmu lekarovi okamzite hlasili priznaky infekcie az do 2
mesiacov po ukonceni liecCby.
* Dajte pacientom instrukciu, aby boli ostraziti a sledovali prejavy a priznaky
infekcie encefalitidy, meningitidy alebo meningoencefalitidy a PML.
L] Poucte pacientky v reprodukénom veku (vratane dospievajucich dievcat a ich
rodi¢ov/opatrovatelov), Ze Ucinna antikoncepcia je potrebna az do 2 mesiacov po
ukonceni liecby, kvoli zavaznym rizikdm fingolimodu pre plod.

O Poucte Zeny, ktoré ukoncuju liecbu fingolimodom kvéli planovanej gravidite, Ze sa
u nich moze obnovit aktivita ochorenia.
L] Odporuca sa ostrazitost kvoli moznému tazkému zhorseniu ochorenia po

preruseni lieCby.
e V pripadoch tazkého zhorSenia sa ma zacat s vhodnou liecbou podla potreby.

ZHRNUTIE ODPORUCANI SPECIFICKYCH PRE PEDIATRICKYCH PACIENTOV
O Pred zacatim lieCby fingolimodom zvazte kompletnu vakcindciu podla vakcinaénej
schémy.

L] Poucte pacientov a ich rodi¢ov/opatrovatelov o imunosupresivnych Gcinkoch

L]

fingolimodu.

Vyhodnotte stadium vyvoja podla Tannerovych kritérii, odmerajte vysku a telesnu
hmotnost podla Standardu starostlivosti.

Vykonajte kardiovaskularny monitoring/EKG.

Pri zacati lieCby sledujte pacienta po podani prvej davky kvéli riziku bradyarytmie.
U pediatrickych pacientov opakujte sledovanie, ako po prvej davke, aj pri zmene
davkovania z 0,25 mg na 0,50 mg fingolimodu raz denne. *

O Zdoraznite dolezZitost dodrziavania lieCby pacientom, najma v suvislosti s
prerusenim lie¢by a nutnostou zopakovat sledovanie ako po prvej davke.

o

O Poskytnite odporucania ohladom sledovania zachvatov.

] Poskytnite dospievajucim dievéatam, u ktorych je mozZnost otehotnenia a ich
rodicom/opatrovnikom poradenstvo Specificky ohfadom gravidity vratane
odovzdania Specifickej informaénej karty pre pacientku ohladom tehotenstva.

O Monitorujte u pacienta priznaky depresie a Uzkosti.

* Pretoze liek Gaxenim je dostupny iba ako 0,5 mg kapsuly, nie je vhodny na pouZzitie u pediatrickych pacientov s telesnou hmotnostou < 40 kg.
Su dostupné iné registrované lieky, ktoré obsahuju fingolimod.
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HLASENIE PODOZRENi NA NEZIADUCE REAKCIE

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umozniuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby
hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie 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

Tla¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v
Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce Gcinky liekov. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

HIasenim podozreni na neZiaduce ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informdcii o bezpecnosti
tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce ucinky mozete hlasit aj spolo¢nosti:

Liek Kontaktna 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
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