Tehotenstvo

Ak ste Zena v plodnom veku budete dostavat pravidelné poradenstvo
od svojho lekdra o zavaznych rizikach Bonaxonu pre plod a potrebe
ucinnej antikoncepcie. Toto poradenstvo vychadza z informéci
obsiahnutych v Specifickej informacnej karte pre pacientku ohladom
tehotenstva.

Musite mat negativny tehotensky test pred zacatim lieCby Bonaxonom
a pocas liecby tehotensky test opakovat vo vhodnych intervaloch.
Pocas liecby a do 2 mesiacov po ukonéeni lieGby musite pouZzivat
ucinnu antikoncepciu, pretoze fingolimod predstavuje zavazné riziko
pre plod.

Okamzite ohlaste svojmu lekarovi kazdé (planované aj neplanovang)
tehotenstvo poCas liecby a do 2 mesiacov po ukonCeni liecby
Bonaxonom.

Tiez povedzte svojmu lekérovi, ak planujete otehotniet, aby vam mohol
zmenit vasu lieCbu.

0¢né priznaky

Bonaxon mdZe spdsobit opuch v zadnej ¢asti oka, stav, ktory sa nazyva
makularny edém. OkamZite povedzte svojmu lekarovi o akychkolvek
zmendch videnia pocas liecby a do 2 mesiacov po ukondeni liecby
Bonaxonom.

Epileptické zachvaty

PocCas lieCby sa mozu objavit epileptické zachvaty. Informujte lekara,
ak mate vy alebo Vasi pribuzni epilepsiu.

Preru$enie liechy Bonaxonom

PreruSenie liecby Bonaxonom mdZe spdsobit obnovenie aktivity
ochorenia. Va$ lekar rozhodne, ¢i po preruseni lieCby Bonaxonom
potrebujete sledovanie a v akej forme.

Pre viac informacii si precitajte Pisomnu
informaciu pre pouzivatela.

Hlasenie podozreni na vedlajsie Gc¢inky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas/u pacienta vo vaSej starostlivosti
vyskytol akykolvek vedlaj$i ucinok, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotn(i sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich
ticinkov, ktoré nie st uvedené v Pisomnej informdcii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlaj$ie ic¢inky mozete hlasit aj sami priamo na:
Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skasania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2507 01206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hlasenie podozrenia na neZiaduci ucinok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na
neziaduce ucinky liekov. Formuldr na elektronické poddvanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajSie cinky mozete prispiet k ziskaniu
dalSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na vedlajSie ucinky moZete hlasit aj spolocnosti EGIS
SLOVAKIA spol. s r.0., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava,

tel.: +421 2 3240 9413, e-mail: registracia@egis.sk.
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EGIS SLOVAKIA spol. s . 0.
Apollo BC Il, blok E
Prievozska 4D

821 09 Bratislava

tel.: 02/32409422

e-mail: sekretariat@egis.sk
Www.egis.sk
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PRIRUCKA PRE
PACIENTA/OPATROVATELA

Doélezité informacie pre pacienta a opatrovatela
o lie¢be Bonaxonom (fingolimodom), ktoré je
délezité si pamatat.



Co je roztrisena skleréza?

Roztriisena skleréza (sclerosis multiplex, SM) je chronické
(dlhodobé) ochorenie, ktoré postihuje centralnu nervovu stistavu
(CNS) tvoreni mozgom a miechou. Pri SM zapal poskodi ochranny
obal (nazyvany myelin) okolo nervov v CNS. Myelin ma ochraiovat
neurény a pomaha im v prenose informacie z mozgu do ostatnych
¢asti tela. Zapal znemozni spravne fungovanie nervov. Nazyva sa
to demyelinizacia.

Nervovabunka

@_

Myelin (@ Lyrrifocyty
(imunitné bunky)

Pre relaps-remitujlicu SM su charakteristické opakované vzplanutia
ochorenia (relapsy, ataky) priznakov nervového systému. Priznaky sa
u jednotlivych pacientov liSia, ale zvyCajne zahffiaju tazkosti s chodzou,
znizenu citlivost, problémy s videnim alebo poruchu rovnovahy. Priznaky
relapsu mozu po skonceni relapsu Uplne vymizndt, ale niektoré tazkosti
moZu pretrvavat.

Co je Bonaxon a ako uc¢inkuje?

Bonaxon sa pouziva u dospelych na liecbu vysoko aktivnej relaps-
remitujicej roztrisenej sklerozy, presnejSie u pacientov, ktori
neodpovedaji na ind lieCbu alebo ktori maji rychlo sa vyvijajlcu
zavazna roztrdsenu sklerézu.

Va$ imunitny systém za normalny okolnosti ni¢i infekcie, aby zabranil
chorobam. Av3ak, ak mate SM moze byt imunitny systém nadmerne
aktivny a niit myelin.

Bonaxon (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. Obmedzuije sa tak poSkodenie nervov spésobené SM. Bonaxon
tieZ oslabuje niektoré imunitné reakcie inych ¢asti vasho tela.

Uginok Bonaxonu méZe pretrvavat a7 do 8 tyZdiiov po ukongeni jeho
uzivania.

Upozornenia a preventivne opatrenia
Lekar poziada, aby ste zostali poCas 6 hodin po podani prvej davky,
alebo aj dihsie, v ambulancii alebo v nemocnici, aby sa v pripade vyskytu
vedlajSich Gcinkov mohli prijat vhodné opatrenia. V niektorych pripadoch
moZe byt potrebnd hospitalizacia.

Bonaxon sa nema pouZzivat, ak trpite urCitymi ochoreniami srdca
a neodportca sa, ak zarover uzivate lieky znizujuce tep srdca.

Bonaxon sa nesmie pouzivat u tehotnych Zien a u Zien v plodnom veku,
ktoré nepouzivaju u¢innu antikoncepciu.

Ak ste Zena v plodnom veku dostanete Specifickt informa&nd kartu pre
pacientku ohladom tehotenstva.

Ak otehotniete alebo sa u vas vyskytnli akékolvek vedlajSie dcinky
pocas liecby Bonaxonom a pocas dvoch mesiacov po jeho vysadeni,
okamZite kontaktujte lekara.

Prosim, informuijte lekara, ak mate vy alebo va$ pribuzny epilepsiu.
Prosim, preditajte si pozorne Pisomnd informdciu pre pouzivatela pred
tym, ako zacnete s liecbou Bonaxonom. Tito pisomnd informéciu si
uschovajte pre pripad, Ze by ste sa potrebovali znova do nej pozriet
pocas vasej liechy.

Povedzte kazdému lekarovi, ktorého navstivite, Ze uZivate Bonaxon
(fingolimod).

Pred zacatim liecby Bonaxonom

Tehotenstvo

Bonaxon modze poskodit nenarodené dieta (liek je teratogénny). Ak
ste Zena v plodnom veku, budete informovana lekarom o zavaznych
rizikéch, ktoré Bonaxon predstavuje pre plod. Musite mat pred zacatim
lieCby Bonaxonom negativny vysledok tehotenského testu (overeny
zdravotnickym pracovnikom) a musite pouzivat i¢innu antikoncepciu.

Porozpravajte sa s lekarom o vhodnych metédach tcinnej antikoncepcie.

Nadorové ochorenie stivisiace s ludskym
papilomavirusom (HPV)

Skrining na nadorové ochorenie (vratane Pap testu) sa odportca a vas
lekar postdi, ¢i by ste sa mali dat’ zaockovat HPV vakcinou.

Funkcia pe¢ene

Bonaxon modze sposobit abnormdlne vysledky testov pecefiovych
funkecii. Pred zacatim lieCby Bonaxonom vam urobia vySetrenie krvi.
Epileptické zachvaty

Pocas liecby sa mdZu objavit epileptické zachvaty. Informujte lekéra, ak
mate vy alebo Vasi pribuzni epilepsiu v anamnéze.

Ked’ prvy raz uzijete Bonaxon
(fingolimod)

Pomaly tep srdca a nepravidelny srdcovy

rytmus

Na zaCiatku lie¢by fingolimod spdsobuje spomalenie tepu srdca.

V dosledku toho mdZete pocitovat zdvrat alebo vam moze poklesnat

krvny tlak. Ak budete pocitovat priznaky ako zavrat, nevolnost, to¢enie

hlavy, biSenie srdca, alebo sa budete citit neprijemne po uZiti prvej

davky Bonaxonu, povedzte o tom ihned’ svojmu lekarovi.

Pred uzitim prvej davky vam:

- urobia vstupny elektrokardiogram (EKG), aby vyhodnotili ¢innost vasho
srdca.

- odmeraj tlak krvi.

Pocas 6-hodinového sledovania vam:

- kazdu hodinu skontroluju tep a tlak krvi — mozZno budd nepretrzite
sledovat EKG.

- urobia EKG na konci po 6 hodinach a za ur€itych okolnosti méze
sledovanie vyZadovat pobyt v zdravotnickom zariadeni cez noc.

Je dolezité dodrziavat inStrukcie od lekdra a zabranit preruSeniu liecby,
€0 mdzZe viest k zopakovaniu celého procesu monitorovania srdca.

Ak ste vynechali akiikolvek davku Bonaxonu, zavolajte svojmu lekarovi,
pretoze poCiatoéné Ucinky na tep srdca sa mézu znovu vyskytnit
v zavislosti od poctu vynechanych dévok a dizky lietby Bonaxonom.
Ked' znovu zacinate lie€bu Bonaxonom, méZze sa vas lekér rozhodnut,
Ze je potrebné zopakovat sledovanie tepu srdca a tlaku krvi a pripadne
vas hospitalizovat.

Pocas uzivania Bonaxonu

Infekcie

Pretoze Bonaxon ovplyviiuje imunitny systém, méZete lahSie dostat
infekcie. Ak si myslite, Ze mate poCas liecby a do 2 mesiacov po
jej ukonceni ktorykolvek z nasledujlcich priznakov, vyhladajte
okamzite lekara: bolest hlavy sprevadzand tuhnutim Sije, hortcku,
svetloplachost, zméatenost alebo epileptické zachvaty (kfCe), priznaky
podobné chripke, nevolnost, vyrazku, pasovy opar. Mozu to byt priznaky
zéapalu mozgovych blan a/alebo mozgu.

Ak sa vam zda, Ze sa vaSa SM zhorSuje, alebo ste zaznamenali
akékolvek iné nové priznaky, o najskor to povedzte svojmu lekarovi,
pretoze to moézu o byt priznaky zriedkavého ochorenia mozgu
nazyvaného progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML), ktoré
je sposobeng infekciou.

Nadorové ochorenie koze

U pacientov s SM lieCenych fingolimodom boli hldsené pripady
nadorového ochorenia koze. Okamzite informujte svojho lekdra, ak si
vSimnete akékolvek uzliky na kozi (napr. lesklé perlovité uzliky), Skvrny
alebo otvorené rany, ktoré sa nezahoja poCas niekolkych tyzdriov.
Priznaky nadorového ochorenia koze modzu zahfiiat abnormalny rast
alebo zmeny kozného tkaniva (napr. netypické znamienka) so zmenami
farby, tvaru alebo velkosti v ¢ase.

Funkcia pecene

Boli hlasené pripady akitneho zlyhania pecene vyZadujlce si
transplantdciu pecene a klinicky vyznamného poSkodenia pecene. Po
1.,3.,6.,9.a 12. mesiaci liecby Bonaxonom a ndsledne v pravidelnych
intervaloch aZ do 2 mesiacov po ukonéeni liecby Bonaxonom vam
urobia vySetrenie krvi. Pacienti, ktori si vSimnd zoZltnutie kozZe alebo
ocnych bielok, neoby€ajne tmavy mog, bolest v pravej ¢asti brucha,
Uinavu, nechutenstvo alebo nevysvetlitelnd nevolnost a vracanie, majd
informovat svojho lekara, pretoZe to mozZu byt priznaky poSkodenia
pecene.




