Prirucka pre rodic¢ov
aopatrovatelov:

Informacie o liecbe
Gilenyou (fingolimod),
ktoré je dolezité si pamaitat

Gilenya 0,25 mg tvrdé kapsuly
Gilenya 0,50 mg tvrdé kapsuly
fingolimod

YTento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécit
o bezpecnosti. Mozete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie Ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom ako hlésit vedlajsie Ucinky, najdete na strane 15.
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Cojeroztrusena skler6za?

Roztrusena sklerdza (sclerosis multiplex SM) sa povazuje za autoimunitné
ochorenie.

Imunitny systém napada myelinovy ochranny obal nervovych buniek
v centralnej nervovej sustave (CNS) tvorenej mozgom a miechou.

Jej nazov pochadza zo zjazvenia spdsobeného zapalovymi atakmi na
viacerych miestach v CNS.
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Ako Gilenya ucinkuje?
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Nie je Uplne objasnené, ako Gilenya prilieCbe SM ucinkuje.

Gilenya sa viaze na biele krvinky (lymfocyty) v krvi tak, ze posobi na biel-
koviny na povrchu bunky zname ako receptory sfingozin 1-fosfatu (S1P).

Biele krvinky ovplyvnené Gilenyou zostavaju zachytené v lymfatickych
uzlinach, ¢o im brani, aby prechadzali do CNS a spdsobovali zapal
aposkodenie.

Zosilnena
endotelova bariéra

Receptory [BSIELZN S1P

(lymfocyty)

Tokkrvi
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Lymfaticka uzlina



Upozornenia a preventivne opatrenia

Gilenya (fingolimod) sa nema pouzivat u pacientov s ur¢itymi ochoreniami
srdca a neodporuca sa u pacientov, ktori zaroven uzivaju lieky znizujuce tep
srdca.

Gilenya sa nesmie pouzivat u tehotnych Zien a u Zien v plodnom veku
(vratane dospievajucich dievcat), ktoré nepouzivaju ucinnu antikoncepciu.

Lekar poziada, aby dieta/dospievajuci vo vaSej starostlivosti zostalo
pocas 6 hodin po podani prvej davky, alebo aj dlihsie, v ambulancii alebo
vnemochici,aby sav pripade vyskytu vedlajsich uc¢inkov mohli prijat vhodné
opatrenia. V niektorych pripadoch méze byt potrebna hospitalizacia.

Podobné opatrenia budu prijaté aj pri zvyseni davky z 0,25 mgna 0,5 mgraz
denne.
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Upozornenia a preventivne opatrenia
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Ak ste rodi¢/opatrovatel dospievajuceho dievéata v plodnom veku, dostanete
Specificku informacnu kartu pre pacientku ohladom tehotenstva.

Prosim, precitajte sipozorne Pisomnuinformaciu pre pouzivatela/ Prirucku
pre pacienta pred tym, ako dieta/dospievajucivo vasej starostlivosti zacne
liecbu Gilenyou.

Prosim, informujte lekara, ak ma dieta/dospievajuci vo vasej starostlivosti
alebo jeho pribuzny epilepsiu.

Ak sa u dietata/dospievajuceho vo vasej starostlivosti vyskytnu pocas
lieCby Gilenyou akékolvek vedlajsie ucinky, okamzite kontaktujte lekara.

Vsetcilekari,ktorychdieta/dospievajucinavstevuje, musia bytinformovani,
Ze uziva Gilenyu.



Pred zacatim liecby Gilenyou

Tehotenstvo - Gilenya méze poskodit nenarodené dieta, ak sa pouziva
pocastehotenstva. Dospievajuce dievcata, u ktorychje moznost otehotnenia,
musi lekar informovat o zavaznych rizikach, ktoré Gilenya predstavuje
pre plod a musia mat pred zacatim liecby Gilenyou negativny vysledok
tehotenského testu (overeny zdravotnickym pracovnikom).

Rakovina stivisiaca s ludskym papilomavirusom (HPV) - Lekar posudi,
Ci dieta/dospievajuci vo vasej starostlivosti potrebuje absolvovat skrining
na rakovinu (vratane Pap testu) a ¢i by malo byt zaockované HPV vakcinou.
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Pred zacatim liecby Gilenyou
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Funkcia pe¢ene - Gilenya mbze sposobit abnormalne vysledky testov
pecenovych funkcii. Pred zac¢atim liecby Gilenyou dietatu/dospievajucemu
vo va$ej starostlivosti urobia vysetrenie krvi.

Epileptické zachvaty - Pocas liecby sa mdzu objavit epileptické zachvaty.
Informujte lekara, ak dieta/dospievajuci vo vasej starostlivosti alebo niekto
z jeho pribuznych maju epilepsiu.



Ked'prvy raz uzije Gilenyu
Pomaly tep srdca a nepravidelny srdcovy rytmus -

Na zaciatku liecby Gilenya spdsobuje spomalenie tepu srdca. MdzZe to
sposobit zavrat alebo pokles krvného tlaku. Ak bude dieta/dospievajuci vo
vasej starostlivosti pocitovat priznaky ako zavrat, nevolnost, to¢enie hlavy,
busenie srdca, alebo sa bude citit neprijemne po uziti prvej davky Gilenye,
povedzte o tomihnedjeho lekarovi.

Pred uzitim prvej davky dietatu/dospievajucemu:

- urobia vstupny elektrokardiogram (EKG), aby vyhodnotili €innost srdca
« odmerajutlak krvi

« vyhodnotia telesny vyvoj

« odmeraju vysku a odvazia hmotnost

SK2106099172



Ked'prvy raz uzije Gilenyu
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Pocas 6-hodinového sledovania:

« kazdu hodinu skontroluju tep a tlak krvi
- u dietata/dospievajuceho mozno budu nepretrzite sledovat EKG

« urobia EKG na konci po 6 hodinach

Ak dieta/dospievajuci prerusi liecbu, zavolajte jeho lekarovi. Ak dieta/
dospievajuci vynechalo Gilenyu aspon na 1 alebo viac dni po¢as prvych
2 tyzdnov liecby, alebo na viac ako 7 dni pocCas 3. a 4. tyzdna liecby, alebo
ak prerusilo uzivanie Gilenye na viac ako 2 tyzdne po tom, ako ju uzivalo
dlhsie ako mesiac, pociato¢né ucinky natep srdcasamoézu znovu vyskytnut.
Ked znovu zacina liecbu Gilenyou, méze sa lekar rozhodnut, Ze je potrebné
sledovat tep srdca a tlak krvi kazdu hodinu, snimat EKG, a pripadne dieta/
dospievajuceho hospitalizovat.



Pocas uzivania Gilenye

Infekcie - Pretoze Gilenya ovplyvnuje imunitny systém, modze dieta/
dospievajuci lahsie dostat infekcie. Ak si myslite, ze ma pocas liecby
a do 2 mesiacov po jej ukonceni ktorykolvek z nasledujucich priznakov:
bolest hlavy sprevadzanu tuhnutim Sije, svetloplachost, horucku, priznaky
podobné chripke, nevolnost, vyrazku, pasovy opar a/alebo zméatenost alebo
epileptické zachvaty (kf¢e) (mozu to byt priznaky zapalu mozgovych blan
a/alebo mozgu spdsobené hubovou alebo virusovou infekciou), povedzte
to okamzite jeho lekarovi.

Ak sa vam zda, ze SM sa u dietata/dospievajuceho zhorsSuje (napr.
slabost alebo zhorSovanie zraku), alebo ste zaznamenali akékolvek iné
noveé priznaky, ¢o najskor to povedzte jeho lekarovi. Mozu to byt priznaky
zriedkaveho ochorenia mozgu spbésobeného infekciou a nazyvaného

progresivna multifokélna leukoencefalopatia (PML).
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Pocas uzivania Gilenye
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Rakovina koZze - U pacientov s SM liecenych Gilenyou boli hlasené
pripady rakoviny koze. Okamzite informujte lekara, ak si vs§imnete, ze dieta/
dospievajlicimaakékolvek uzliky nakozi (napr.lesklé perlovité uzliky), Skvrny
alebo otvorené rany, ktoré sa nezahoja pocas niekolkych tyzdrnov. Priznaky
rakoviny koze mézu zahrnat abnormalny rast alebo zmeny kozného tkaniva
(napr. netypické znamienka) so zmenami farby, tvaru alebo velkostiv ¢ase.

Funkcia pecene - Boli hlasené pripady akutneho zlyhania pecene
vyzadujuce si transplantaciu pecene a klinicky vyznamného poskodenia
pecene. Dietatu/dospievajucemu vo vasej starostlivosti urobia vySetrenie
krvi po 1, 3., 6., 9. a 12. mesiaci lieby Gilenyou a nasledne v pravidelnych
intervaloch. Ak si u dietata/dospievajuceho vSimnete zozltnutie koze alebo
ocnych bielok, neobyc¢ajne tmavy moc, bolest v pravej ¢asti brucha, Unavu,
nechutenstvo alebo nevysvetlitelnd nevolnost alebo vracanie, okamzite
informujte jeho lekara, pretoze to mézu byt priznaky poskodenia pecene.



Pocas uzivania Gilenye

Tehotenstvo - Dospievajuce dievcata, u ktorych je moznost otehotnenia, si
musia pocas liecby Gilenyou vo vhodnych intervaloch opakovat tehotensky
test.

Dospievajuce dievcavo vasej starostlivosti musibyt pravidelne informované
zdravotnickym pracovnikom o zavaznych rizikach pre plod, ktoré Gilenya
spodsobuje prostrednictvom Specifickej informaénej karty pre pacientku
ohladom tehotenstva.

Pocas uzivania Gilenye a do 2 mesiacov po ukonceni lieCby musi
dospievajuce dievca vo vasej starostlivosti pouzivat ucinnu antikoncepciu,
pretoze Gilenya predstavuje zavazné riziko pre plod.

Okamzite ohlaste jejlekarovikazdé (planované ajneplanované) tehotenstvo
pocas liecby a do 2 mesiacov po ukonceni lieCby Gilenyou.
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Pocas uzivania Gilenye
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Oc¢né priznaky - Gilenya moze spdsobit opuch v zadnej Casti oka, stav,
ktory sa nazyva makularny edém. Povedzte lekarovi, ak dieta/dospievajuci
vo vasej starostlivosti pocituje akékolvek zmeny videnia pocas liecby a do
2 mesiacov po jej ukoncéeni.

Depresia a Gzkost - Obe poruchy boli hlasené u deti/dospievajicich
lieGenych Gilenyou. Ak dieta/dospievajuci vo vasej starostlivosti pocituje
priznaky, porozpravajte sa s jeho lekarom.

Prerusenie liecby Gilenyou mdze spbdsobit obnovenie aktivity ochorenia.
Lekar rozhodne, ¢i po preruseni lieGby Gilenyou potrebuje dieta/dospievajuci
sledovanie a v akej forme.



VYZVA NAHLASENIE NUL

Hlasenie podozrenina vedlajsie Gi¢inky

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su
uvedené v Pisomnejinformacii pre pouzivatela. Podozrenie na vedlajSie ucinky
mozete hlasit aj sami na:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11,825 08 Bratislava 26

tel: +4212507 01206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpec¢nost liekov/
Hlasenie o neziaducich u¢inkoch. Formular na elektronické podavanie hlaseni:

https:/portal.sukl.sk/eskadra/.
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NOVARTIS

Novartis Slovakia s.r.o.

Zizkova 22B, 81102 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: +42125070 6111

www.novartis.sk

Edukacny material RMP ver.18.0
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RMP - Risk management plan - Plan riadenia rizik
SUKL - Statny Ustav pre kontrolu liegiv

NUL - Neziaduci t¢inok lieku
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