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'V Tento liek je predmetom daldieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii
0 bezpecénosti. Mozete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie Ucinky, ak sa u vas vyskytnu. Informéacie
o tom ako hlasit vedlajsie Ucinky, najdete v Pisomnej informacii pre pouzivatela (PIL) na konci ¢asti 4.

Vas lekar vas poZiada, aby ste zostali 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.

Gilenya (fingolimod) sa neodporuc¢a u pacientov s urcitymi
ochoreniami srdca alebo u pacientov, ktori zaroven uzivaju lieky
znizujuce tep srdca. Povedzte svojmu lekarovi pred tym, ako zaCnete
lie¢bu fingolimodom, ¢i mate ochorenie srdca alebo uzivate takéto
lieky. Ak lekar zvazi, Ze napriek tomu by pre vas lie¢ba fingolimodom
mohla byt prinosom, méze byt potrebna zvySena starostlivost

a sledovanie, vratane hospitalizacie.



Ked' prvy raz uzijete Gilenyu (fingolimod)

Pomaly tep srdca a nepravidelny srdcovy rytmus

Na zaciatku liecby fingolimod spdsobuje spomalenie tepu srdca.

V dosledku toho mozete pocitovat zavrat alebo vam moze poklesnut
krvny tlak. Ak budete pocitovat priznaky ako zavrat, nevolnost, tocenie
hlavy, busenie srdca, alebo sa budete citit neprijemne po uZiti prvej
davky fingolimodu, povedzte o tom ihned’ svojmu lekarovi.

Pred uzitim prvej davky vam:

* urobia vstupny elektrokardiogram (EKG), aby vyhodnotili ¢innost
vasho srdca;

* odmeraju tlak krvi.



Pocas 6-hodinového sledovania vam:

* kazdu hodinu skontroluju tep a tlak krvi
- mozno budu nepretrzite sledovat EKG;

= urobia EKG na konci po 6 hodinach.

Ak ste vynechali Gilenyu (fingolimod) aspon na 1 den poc¢as prvého
mesiaca lieby, alebo ak ste prerusili uzivanie fingolimodu na viac
ako 2 tyzdne po tom, ako ste ju uzivali dihsie ako mesiac, pociatocné
ucinky na srdce sa mézu znovu vyskytnut. Ked' znovu zacinate liecbu
fingolimodom, moze sa vas lekar rozhodnut, ze je potrebné sledovat
tep srdca a tlak krvi kazdu hodinu, snimat EKG, a pripadne vas
hospitalizovat.



|
Pocas uzivania Gilenye (fingolimod)

Infekcie - pocas uzivania fingolimodu mozete Iahsie dostat infekcie.
Ak si myslite, ze mate infekciu, mate horticku, alebo sa citite, ako by ste
mali chripku, alebo ak mate bolesti hlavy sprevadzané tuhnutim Sije,
svetloplachost, nutkanie na vracanie a/alebo zméatenost (mozu to byt
priznaky zapalu mozgovych blan) pocas liecby a do 2 mesiacov po jej
ukonceni, povedzte to okamzite svojmu lekarovi.

Ak sa vam zda, Ze sa vasa sclerosis multiplex zhorSuje (napr. slabost
alebo zhorSovanie vasho zraku), alebo ste zaznamenali akékol'vek iné
nové priznaky, ¢o najskor to povedzte svojmu lekarovi, pretoze to mézu
byt priznaky zriedkavého ochorenia mozgu spdsobeného infekciou

a nazyvaneého progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML).



Funkcia pec¢ene - Gilenya (fingolimod) mo6ze sposobit abnormalne
vysledky testov pecenovych funkcii. Pred zacatim lie¢by vam urobia
vySetrenie krvi a potom ho budu opakovat po 1., 3., 6., 9. a 12. mesiaci
lie¢by fingolimodom a nasledne pravidelne.

Tehotenstvo - pred zacatim liecby fingolimodom musite mat negativny
vysledok tehotenského testu. Vyhnite sa otehotneniu pocas uzivania
fingolimodu a do 2 mesiacov po ukonceni liecby, pretoze existuje riziko
poskodenia plodu. Poradte sa s lekarom o spolahlivych metdédach
antikoncepcie, ktort by ste mali pouzivat pocas lie¢by a 2 mesiace po
jei ukonceni. Okamzite ohlaste svojmu lekarovi, ¢i uz planované, alebo
neplanované tehotenstvo pocas liecby a do 2 mesiacov po ukonceni
lie¢by fingolimodom.




Kozné vyrastky - druh rakoviny koZe nazvany bazocelularny karcindm
(BCC) sa zaznamenal u pacientov s SM lie¢enych Gilenyou (fingolimod).
Povedzte svojmu lekarovi, ak si vSimnete akékol'vek uzliky na koZi

(napr. lesklé perlovité uzliky), Skvrny alebo otvorené rany, ktoré sa
nezahoja pocas niekol'kych tyzdiiov (mo6zu to byt prejavy BCC).

Ak pojdete k inym lekarom, povedzte im, ze uzivate fingolimod.

0c¢né priznaky - fingolimod moze sposobit opuch v zadnej ¢asti
oka, stav, ktory sa nazyva makularny edém. Povedzte svojmu lekarovi
0 akychkol'vek zmenéch videnia pocas liecby a do 2 mesiacov po jej
ukonceni.



Gilenya je registrovana ochranna znamka spoloc¢nosti Novartis.
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