PRIRUCKA PRE PACIENTA/RODICA/OPATROVATELA *

Informacie o lie€be, ktoré je délezité si pamatat pre liek
Gaxenim 0,5 mg tvrdé kapsuly
dalej uvedené ako fingolimod

*Prirucka je uréend pre pacienta, rodica alebo opatrovatela, ale pre lahsiu ¢itatelnost budeme
v texte oslovovat pacienta.

CO JE ROZTRUSENA SKLEROZA?

Roztrusena sklerdza (sclerosis multiplex, SM) je chronické (dlhodobé) ochorenie, ktoré
postihuje centralnu nervovu sustavu (CNS) tvorend mozgom a miechou. Pri SM zapal poskodi
ochranny obal (nazyvany myelin) nervovych vlakien v CNS a znemozni spravne fungovanie
nervov. Nazyva sa to demyelinizacia.

Pre relaps-remitujucu SM su charakteristické opakované vzplanutia ochorenia (relapsy, ataky),
ktoré su désledkom zdpalu v CNS. Priznaky sa u jednotlivych pacientov liSia, ale obvykle
zahfriaju poruchy chédze, znizenu citlivost, poruchy videnia alebo narusenu rovnovahu.
Priznaky mozu po skonceni relapsu Uplne vymiznut, ale niektoré tazkosti mézu pretrvavat.

CO JE FINGOLIMOD A AKO UCINKUJE?

Fingolimod sa pouZiva u dospelych a u deti a dospievajucich (vo veku 10 rokov a starSich a
s telesnou hmotnostou > 40 kg) na lieCbu vysoko aktivnej relaps-remitujlcej roztrisenej sklerozy,
presnejSie u pacientov, ktori neodpovedaju na inu liecbu alebo ktori maju rychlo sa vyvijajucu
zavazinu roztrusenu sklerdzu.

Nie je Uplne objasnené, ako fingolimod pri liecbe SM ucinkuje.

Fingolimod pomaha chranit CNS pred atakmi imunitného systému tym, Ze zniZuje schopnost
niektorych bielych krviniek (lymfocytov) volne sa pohybovat v tele a brani im dostat sa do mozgu
a miechy. Obmedzuje sa tak poskodenie nervov sp6sobené SM.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

e Fingolimod sa nema pouzivat u pacientov s ur¢itymi ochoreniami srdca a neodporuca sa u
pacientov, ktori zaroven uzivaju lieky zniZujuce tep srdca.

e Lekar poziada pacienta, ktorému bol predpisany fingolimod, aby zostal pocas 6 hodin po
podani prvej davky, alebo aj dlhSie, v ambulancii alebo v nemocnici, aby sa v pripade
vyskytu vedlajsich uc¢inkov mohli prijat vhodné opatrenia. V niektorych pripadoch moze byt
potrebna hospitalizacia. U pediatrickych pacientov budu prijaté podobné opatrenia aj pri
zvyseni davky z 0,25 mg na 0,5 mg fingolimodu raz denne.

e Fingolimod sa nesmie pouZivat u tehotnych Zien a u Zien v plodnom veku (vratane
dospievajucich dievcat), ktoré nepouzivaju ucinnu antikoncepciu. Vsetky Zeny v plodnom
veku alebo rodiia/opatrovatelia dospievajucich dievéat dostanu Specifickt informaénu
kartu pre pacientku ohladom tehotenstva.
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e Prosim, precitajte si pozorne Pisomnu informdciu pre pouZivatela pred tym, ako zacnete s
lie¢bou fingolimodom a uschovaijte si ju pre pripad, ak sa k nej budete potrebovat vratit
pocas liecby.

e Informujte lekdra, ak mate vy alebo niektory vas pribuzny epilepsiu.

e Ak sa u vas pocas liecby fingolimodom vyskytnu akékolvek vedlajsie Ucinky alebo v pripade
tehotenstva, okamzite kontaktujte lekara.

e Informujte kazdého lekara, ktorého navstivite, o uzivani fingolimodu.

PRED ZACATIM LIECBY FINGOLIMODOM

Tehotenstvo

Fingolimod méZe poskodit nenarodené dieta, ak sa pouZiva pocas tehotenstva. Zeny v plodnom
veku (vratane dospievajucich dievcat), musi lekdr informovat o zavaznych rizikach, ktoré
fingolimod predstavuje pre plod, musia mat pred zac¢atim lie¢by fingolimodom negativny
vysledok tehotenského testu (overeny zdravotnickym pracovnikom) a musia pouzivat Géinnud
antikoncepciu.

Nadorové ochorenia suvisiace s ludskym papilomavirusom (HPV)
Lekar posudi, ¢i je potrebné absolvovat skrining na nadorové ochorenia (vratane Pap testu) a Ci
by sa malo vykonat ockovanie HPV vakcinou.

Funkcia pecene
Fingolimod méze spbsobit abnormalne vysledky testov peceriovych funkcii. Pred zadatim
liecby fingolimodom vam vysetria pecenové funkcie z krvi.

Epileptické zachvaty
Pocas lieCby sa mbZu objavit epileptické zachvaty. Informujte lekdra, ak mate vy alebo niektory
vas pribuzny epilepsiu.

PRI PRVOM UZITi FINGOLIMODU

Pomaly tep srdca a nepravidelny srdcovy rytmus

Na zaciatku liecby fingolimod spdsobuje spomalenie tepu srdca. To méZe viest k pocitu zavratu
alebo zniZeniu krvného tlaku. Ak sa u vas objavia priznaky ako zévrat, nevolnost, tocenie hlavy,
busenie srdca alebo sa budete vy/dieta/dospievajuci vo vasej starostlivosti citit neprijemne po

uziti prvej davky fingolimodu, povedzte o tom ihned' lekarovi.

Pred uZitim prvej davky vam/dietatu/dospievajliicemu vo vasej starostlivosti:
e urobia vstupny elektrokardiogram (EKG), aby vyhodnotili ¢innost srdca
e odmeraju krvny tlak.
Pediatrickych pacientov zaroven odvazia a odmeraju a vyhodnotia telesny vyvoj.

Pocas 6-hodinového sledovania:
e kazdu hodinu skontroluju tep a krvny tlak
O mozno budu nepretrzite sledovat EKG
e urobia EKG na konci po 6 hodinach a za urcitych okolnosti méZe sledovanie vyzadovat
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pobyt v zdravotnickom zariadeni cez noc.

Kontaktujte lekara v pripade prerusenia lieCby. Ak sa fingolimod vynecha na 1 alebo viac dni
pocas prvych 2 tyzdnov liecby, na viac ako 7 dni pocas 3. a 4. tyZzdna lieCby alebo na viac ako 2
tyZzdne po uplynuti viac ako jedného mesiaca liecby, m6zu sa pri opatovnom nasadeni znovu
vyskytnut pociatocné Gcinky na tep srdca. Ked sa znovu zacina liecba, moze sa lekar rozhodnuat
zopakovat 6-hodinové sledovanie tepu a krvného tlaku, sledovat EKG a pripadne moze byt
potrebnd hospitalizacia.

POCAS UZiVANIA FINGOLIMODU

Infekcie

Pretoze fingolimod ovplyviiuje imunitny systém, mozu pacienti nim lieCeni lahSie
dostat infekcie. Ak si myslite, Ze mate pocas lie¢by a do 2 mesiacov po jej ukonceni akykolvek z
nasledujucich priznakov: bolest hlavy sprevadzanu tuhnutim Sije, svetloplachost, horucku,
priznaky podobné chripke, nevolnost, vyrazku, pasovy opar a/alebo zméatenost alebo
epileptické zachvaty (kice) (moZu to byt priznaky zapalu mozgovych blan a/alebo mozgu
sposobené hubovou alebo virusovou infekciou), povedzte to okamzite lekarovi.

Ak sa vam zda, Ze sa SM zhorsuje (napr. slabost alebo zhorsovanie zraku), alebo ste
zaznamenali akékolvek iné nové priznaky, ¢o najskor to povedzte lekarovi. MdzZu to byt
priznaky zriedkavého ochorenia mozgu nazyvaného progresivna multifokalna
leukoencefalopatia (PML), ktoré je sposobené infekciou.

Nadorové ochorenia koze

U pacientov so SM lie¢enych fingolimodom boli hlasené pripady nadorovych ochoreni koze.
Okamzite informujte lekara, ak si vSimnete akékolvek uzliky na kozi (napr. lesklé perlovité
uzliky), Skvrny alebo otvorené rany, ktoré sa nezahoja pocas niekolkych tyZzdrov. Priznaky
rakoviny koZze mézu zahfnat abnormalny rast alebo zmeny kozného tkaniva (napr.
netypické znamienka) so zmenami farby, tvaru alebo velkosti v ¢ase.

Funkcia pecene

Fingolimod moZe ovplyvnit funkciu pecene. Lekdr da urobit testy funkcie pe¢ene po 1., 3. 6., 9.
a 12. mesiaci pocas lieCby fingolimodom a nasledne v pravidelnych intervaloch az do 2 mesiacov
po ukonceni liecby. Ak si vSimnete zoZltnutie koZze alebo ocnych bielok, neobycajne tmavy moc,
bolest v pravej Casti brucha, Unavu, nechutenstvo alebo nevysvetlitelnd nevolnost alebo
vracanie, informujte svojho lekdara, pretoZze to mézu byt priznaky poskodenia pecene.

Tehotenstvo
Zeny v plodnom veku (vratane dospievajtcich dievéat) si musia pocas lie¢by fingolimodom vo
vhodnych intervaloch opakovat tehotensky test.

Zeny v plodnom veku (vratane dospievajucich dievéat) maju dostavat pravidelné poradenstvo
od zdravotnickeho pracovnika o zavainych rizikach fingolimodu pre plod na zaklade Specifickej

informacnej karty pre pacientku ohfadom tehotenstva.

Zeny v plodnom veku (vratane dospievajucich dievéat) musia pouzivat Gcinnu antikoncepciu
pocas liecby fingolimodom a do dvoch mesiacov po ukonceni lieCby, pretoze fingolimod
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predstavuje zavazné riziko pre plod.

Okamzite ohlaste svojmu lekarovi kazdé (planované aj nepldanované) tehotenstvo pocas liecby a
do 2 mesiacov po ukonceni liecby fingolimodom.

Ocné priznaky

Fingolimod moZe spdsobit opuch v zadnej ¢asti oka, stav, ktory sa nazyva makularny edém.
Povedzte lekdrovi o akychkolvek zmendch videnia pocas lie¢by a do 2 mesiacov od jej
ukoncenia.

Epileptické zachvaty
Pocas lie€by sa mozu vyskytnut epileptické zachvaty. Informujte lekara, ak mate vy alebo niekto
z rodiny epilepsiu.

Depresia a uzkost

Depresia a Uzkost sa vyskytuju u pacientov so SM vo zvy$enej miere a boli hlasené aj

u pediatrickych pacientov lie¢enych fingolimodom. Povedzte lekarovi, ak sa u vas vyskytnu tieto
priznaky.

Prerusenie liecby fingolimodom mdze spdsobit obnovenie aktivity ochorenia. Lekar rozhodne, ¢i
po preruseni lieCby potrebujete sledovanie a v akej forme.
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HLASENIE PODOZRENI NA VEDLAIJSIE UCINKY

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas alebo vasho dietata vyskytol akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su
uvedené v Pisomnej informdcii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie uéinky 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/HIdsenie podozreni na neZiaduce ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie u¢inky mozete prispiet k ziskaniu dalsich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

Podozrenia na neziaduce uéinky mézete hlasit aj spolocnosti:

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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