Pre viac informaécii si precitajte Pisomnu
informéaciu pre pouzivatela.

Hlasenie podozreni na vedlajSie ucinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi Gcinok,
obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka
aj akychkolvek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie si uvedené v Pisomnej
informé&cii pre pouZivatela.

Podozrenia na vedlajSie Gcinky moZete hlasit aj sami priamo na
Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skisania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, tel.: +421 2507
01206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. TlaCivo na hlasenie
podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.
sk v Gasti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce Gcinky
liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.
sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajSie Cinky mozete prispiet k ziskaniu
dalSich informdcii 0 bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na vedlajSie Ucinky mdzete hlasit aj spoloénosti EGIS
SLOVAKIA spol. s r.0., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava, tel.: +421
232409413, e-mail: registracia@egis.sk.
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Bonaxon-*

fingolimod 0,5 mg tvrdé kapsuly

SPECIFICKA INFORMACNA
KARTA PRE PACIENTKU
OHLADOM TEHOTENSTVA



Pred zacatim liecby Bonaxonom Po ukonceni liecby Bonaxonom

- Bonaxon (fingolimod) nesmu uzivat tehotné Zeny, Zeny planujuce - Okamzite ohlaste svojmu lekdrovi, ak sa vam zdd, Ze sa vaSa
otehotniet alebo Zeny v plodnom veku, ktoré nepouZivaju dcinnu roztrisend skleréza zhorSuje, alebo ste zaznamenali akékolvek iné
antikoncepciu. nové priznaky po ukonceni lieCby Bonaxonom.

- Bonaxon mdZe poSkodit plod (liek je teratogénny). Na zaciatku liecby - U&inna antikoncepcia je potrebna este pocas 2 mesiacov po ukonéeni
Bonaxonom vas bude va$ lekdr informovat o moznych rizikach liecby Bonaxonom kvéli ¢asu, ktory je potrebny na vylic¢enie Bonaxonu
poskodenia plodu a vysvetli vam, ¢o mate robit, aby ste neotehotneli z tela.

pocas uZivania Bonaxonu.

- Pred zaCatim lieCby Bonaxonom vas lekér poziada, aby ste si urobili
tehotensky test, aby sa uistil, Ze nie ste tehotnd. Negativny vysledok
testu musi overit lekar.

- Lekér vas bude informovat o potrebe Gcinnej antikoncepcie pocas
lieby a pocas 2 mesiacov po jej ukonceni. Porozpravajte sa s lekarom
o dostupnych mozZnostiach najticinnejSej antikoncepcie.

- Prosim, pre€itajte si Bonaxon Priru¢ku pre pacienta/opatrovatela,
ktor(i vam dd vas lekar.

Pocas uzivania Bonaxonu

- Nesmiete otehotniet pocas liecby a poCas 2 mesiacov po ukonceni
liecby.

- Musite pouzivat Gcinnl antikoncepciu po€as uZzivania Bonaxonu
a poCas 2 mesiacov po ukonceni lieCby, aby ste zabranili tehotenstvu.

- Lekdr vds poziada, aby ste si poas liecby v pravidelnych intervaloch
robili tehotenské testy.

- Lekar vam pravidelne poskytne informacie o zavaznych rizikéch pre
plod, ktoré Bonaxon spdsobuije.

- Ak otehotniete, alebo ak planujete otehotniet, informujte o tom ihned
svojho lekdra, pretoze lekar musi ukoncit lieCbu Bonaxonom.

- V pripade tehotenstva sa liecba Bonaxonom musi ukongit. Lekar vam
poskytne odbornu radu ohladom zavaznych rizik Bonaxonu pre plod
a zhodnoti moZny dopad. Odporucia vam gynekologické vySetrenie,
pretoZe je potrebné urobit ultrazvukové vySetrenie.




