Gilenya (fingolimod):

Specificka informaénakarta
pre pacientku ohladom
tehotenstva

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 vedlajie Ucinky, najdete na strane 7.
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Pred zacatim liecby Gilenyou

Gilenyu (fingolimod) nesmu uzivat tehotné Zeny a Zeny v plodnom
veku (vratane dospievajlcich dievcéat), ktoré nepouzivaju Géinnu
antikoncepciu.

Na zaciatku liecby, pocas lieCby a po liecbe vas bude vas lekar informovat
o moznych rizikach poskodenia plodu a opatreniach potrebnych na
minimalizovanie tychto rizik.

Pred zacatim liecby sa musi urobit tehotensky test a jeho negativny
vysledok musi overit lekar.

Lekar vas bude informovat o potrebe uc€innej antikoncepcie pocas
lieCby a pocas 2 mesiacov po jej ukonceni. Porozpravajte sa s lekarom
o dostupnych moznostiach najucinnejSej antikoncepcie.

Prosim, precitajte si Pisomnu informéciu pre pouzivatela a Prirucku pre
pacienta, ktort vam davas lekar. SK2106090172



Pocas uzivania Gilenye
Pocas uzivania Gilenye musia pacientky pouzivat u¢innu antikoncepciu.

Zeny nesmu otehotniet pocas lieéby a poéas 2 mesiacov po ukonéeni
lieCby.

Tehotenskeé testy sa musia vo vhodnych intervaloch opakovat.

Lekar vam pravidelne poskytne informacie o zavaznych rizikach pre plod,
ktoré Gilenya sposobuije.

Ak otehotniete, alebo ak planujete otehotniet, prosim, informujte o tom
(ihned) svojho lekara, pretoze lie¢ba Gilenyou sa musi ukongit.

SK2106099172



Pocas uzivania Gilenye
V pripade tehotenstva vam lekar poskytne poradenstvo.

Lekar vam poskytne odbornu radu ohladom Skodlivych Gc¢inkov Gilenye na
plod a zhodnoti mozny dopad.

Je potrebné urobit ultrazvukove vysetrenie a liecba Gilenyou sa ukondi.

Lekar vam navrhne, aby ste sa zaregistrovali do tehotenského registra
Gilenye: https://www.gilenyapregnancyregistry.com/

Cielom tohto registra je sledovat vysledky tehotenstva u Zien vystavenych
podcas tehotenstva Gilenyi.
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Po ukoncenilieéby Gilenyou

SK2106099172

Okamzite ohlaste svojmu lekarovi, ak sa vam zd4, ze sa vasa roztrusena
skleréza zhorSuje (napr. slabost alebo zhorSovanie vasho zraku), alebo
ste zaznamenali akékolvek iné nove priznaky po ukonceni lieCby Gilenyou
v doésledku tehotenstva.

Uginna antikoncepcia je potrebna este podas 2 mesiacov po ukon&eni
liecby Gilenyou kvéli casu, ktory je potrebny na vylucenie Gilenye z tela.



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
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