Kontrolny zoznam
pre lekara
predpisujuceho
Gilenyu (fingolimod):

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

V¥ Tentoliek je predmetom dalsieho monitorovania. To umoznirychle ziskanie novych informacii
obezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akekolvek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit neziaduce reakcie, najdete na strane 7.
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Co treba zohladnit privybere
pacienta pre Gilenyu (fingolimod

Gilenya je vhodna pre dospelych a pediatrickych pacientov
(=10rokov) na lie¢bu vysoko aktivnej relapsujuco-remitujicej
sclerosis multiplex (RRSM)*. Hoci je lieCba Gilenyou vhodna
pre mnohych pacientov, nasledujuca ¢ast zdéraznuje,

u ktorych pacientov je kontraindikovana alebo sa
neodporuca.

Odporucania pri zacati liecby

Gilenya spdsobuje prechodny pokles srdcovej frekvencie
apo zacatilieCby moze spdsobit spomalenie AV prevodu.
Vsetkych pacientov je potrebné sledovat minimalne poc¢as 6
hodin od zacatia lieCby. NizSie je strucny prehlad poziadaviek
nasledovanie. Viac informacii najdete na strane 4.

Vhodni pacienti

Vhodni dospeli a pediatricki pacienti (> 10 rokov)

s vysoko aktivhnou RRSM, ktori nereagovali na plny
aadekvatny cyklus asporn jednej liecby modifikujucej
ochorenie alebo pacienti s rychlo sa vyvijajucou
zavaznou RRSM.

Kontraindikacie

Znamy syndromimunodeficiencie, pacienti so

zvySenym rizikom oportunnych infekcii (vratane
imunokompromitovanych pacientov), zavazné aktivne
infekcie, aktivne chronické infekcie, zname aktivne malignity,
zavazné poskodenie funkcie pecene, pacienti so zavaznymi
srdcovymiarytmiami, ktoré sivyzaduju lieGbu antiarytmikami
triedy laalebo triedy lll, pacienti s druhym stupriom AV
blokady typu Mobitz Il alebo s tretim stupnom AV blokady
alebo sick-sinus syndrémom (ak nemaju kardiostimulator),
pacienti s vychodiskovym QTcintervalom =500 ms, pacienti,
ktori maliv predchadzajucich 6 mesiacoch infarkt myokardu,
nestabilnu anginu pectoris, mrtvicu/prechodny ischemicky
zachvat, dekompenzované srdcove zlyhavanie, alebo
zlyhavanie srdca triedy Ill/1V podla klasifikacie New York
Heart Association, tehotné Zeny, zeny v reprodukénom veku
(vratane dospievajucich dievcat), ktoré nepouzivaju uéinnu
antikoncepciu a pacienti s precitlivenostou na lie€ivo alebo
ktorukolvek zpomocnych latok.

Neodporuca sa uzivanie Gilenye ak:

Zvazte ibapo analyze pomerurizika a prinosu a po konzultacii s kardiolégom.

Sinoatrialny srdcovy blok, symptomaticka bradykardia
alebo rekurentna synkopa v minulosti, vyznamné predizenie
intervalu QT*, zastava srdcav anamnéze, nekontrolovana
hypertenzia alebo zavazné spankové apnoe.

Uzivanie betablokatorov, blokatorov kalciového kanala*
znizujucich srdcovu frekvenciu, alebo inych latok, o ktorych
je zname, ze znizuju srdcovu frekvenciu®

Odporuéa sa predizené monitorovanie minimalne
ceznoc.

Konzultujte s kardiolégom vhodné monitorovanie
po prvejdavke.

Konzultujte s kardiologom moznost prechodu

na lieky, ktoré nespomaluijti frekvenciu srdca.

Ak nie je mozna zmena medikacie, predizte
monitorovanie minimalne cez noc po prvej davke.

*Gilenyaje indikovana ako monoterapia modifikujica ochorenie privysoko aktivnej relaps-remitujucej sclerosis multiplex u nasledujtcich skupin dospelych
pacientov a pediatrickych pacientov nad 10 rokov: pacienti s vysoko aktivnym ochorenim napriek podaniu UpIiného a primeraného cyklu aspon jednejlieCby
modifikujucejochorenie, alebo pacienti s rychlo sa vyvijajicou zavaznou relaps-remitujucou sclerosis multiplex, definovanou 2 alebo viacerymiinvalidizujucimi
relapsamipocas jedného roka as 1alebo viacerymigadoliniom sa zvyraznujucimiléziami na MRI mozgu alebo vyznamnym zvySenim poc¢tu T2 [éziiv porovnani

s predchadzajucim nedavnym MRI.

*QTc >470 ms (udospelych Zien), > 460 ms (u diev¢at) alebo > 450 ms (u dospelych muzov a chlapcov).

*Zahrnaju: verapamil alebo diltiazem.

§Zahrnaju antiarytmika triedy la a triedy lll, ivabradin, digoxin, inhibitory cholinesterazy alebo pilokarpin.
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Odporucane kroky v liecbe
pacientov uzivajucich Gilenyu

Nasledujucikontrolny zoznam a schéma su urcené ako
pomaocka priliecbe pacientov uzivajucich Gilenyu. Uvadzaju
saklucove kroky a upozornenia pri zacati, v priebehu a pri
ukoncovaniliecby.

Pred zacatimliecby

[ ] Unasledujucich pacientov salie¢ba Gilenyou neodporuca,
pokial o¢akavané prinosy neprevysia mozné rizika:
 Pacienti so sinoatrialnym srdcovym blokom, s anam-

nézou symptomatickej bradykardie alebo opakovanou
synkopou, s vyznamnym predizenimintervalu QT", so
zastavou srdca v minulosti, s nekontrolovanou hyper-
tenziou, alebo s tazkym spankovym apnoe.

[ | Konzultujte s kardioldgom vhodné monitorovanie pri
zacatilieCby; odporuca sa predizenie monitorovania
minimalne cez noc.

« Pacienti si¢asne uzivajuci beta-blokatory, blokatory
kalciového kanala spomalujuice frekvenciu srdca (napr.
verapamil, diltiazem), alebo iné latky, o ktorych je zname,
7e mozu spomalovat srdcovu frekvenciu (napr. ivabradin,
digoxin, inhibitory cholinesterazy, pilokarpin).

[ | Pred zagatim lieGby konzultuje s kardioldgom
moznost prechodu nalieky, ktoré nespomaluju
frekvenciu srdca.

[ | Akuzivanie liekov, ktoré spomaluijti frekvenciu srdca,
nemoze byt ukoncené, konzultujte s kardioldgom
vhodné monitorovanie pri zacatilieCby; odporuca sa
predizenie monitorovania minimalne cez noc.

| Upediatrickych pacientov vyhodnotte &tadium vyvoja
podla Tannerovych kritérii, odmerajte vysku a telesnu
hmotnost a zvazte kompletnu vakcinaciu podla schemy
vramci Standardu starostlivosti.

[ Uistite sa, ze pacienti si¢asne neuzivaju antiarytmika
triedy laalebo triedy Il

| Predzacatim liecby urobte elektrokardiogram (EKG)
aodmerajte tlak krvi.

[] Vyhnite sa su¢asnému podavaniu antineoplastik,
imunomodulanciialebo imunosupresiv kvoli riziku
aditivnych ucinkov naimunitny systém. Z rovnakého
doévodu sama starostlivo zvazit rozhodnutie o dihodobom
suc¢asnom podavani kortikosteroidov.

[] Skontrolujte nedavne (z predchadzajlcich 6 mesiacov)
hladiny aminotransferaz a bilirubinu.

[ | Preverte nedavne (z predchadzajucich 6 mesiacov alebo
po skoncéeni predchadzajucej liecby) hodnoty Uplného
krvného obrazu.

[ | Poucte zeny v reprodukénom veku (vratane
dospievajucich dievcat, ich rodi¢ov a opatrovatelov),

*QTc >470 ms (udospelych Zien), > 460 ms (u dievcat) alebo > 450 ms (u dospelych muzov a chlapcov).

ze Gilenya je kontraindikovana u tehotnych ziena zien
v reprodukénom veku, ktoré nepouzivaju ucinnu
antikoncepciu.

[ | Gilenyaje teratogénna. Pred zacatim lieGby sa uistite
onegativnom vysledku tehotenskeho testu u zien
vreprodukénom veku (vratane dospievajlcich dievéat)
atest opakuijte v priebehu liecby vo vhodnychintervaloch.

[ | Poucte zeny v reprodukénom veku (vratane
dospievajucich dievcat, ich rodic¢ov a opatrovatelov)
o zavaznychrizikach, ktoré Gilenya predstavuije pre plod.

[ | Dajte vdetkym pacientkam, rodi¢om (alebo zakonnym
zastupcom) a opatrovatelom Specificku informaénu kartu
pre pacientku ohladom tehotenstva

[ ] Poucte Zeny v reprodukénom veku (vratane
dospievajucich dievcat, ich rodicov/opatrovatelov) aby
zabranilitehotenstvu a aby pouzivali i¢innu antikoncepciu
pocas liecby Gilenyou a 2 mesiace od ukoncenia
liecby. Poradenstvo je potrebné uskutocnit na zaklade
Specifickejinformacnejkarty pre pacientku ohladom
tehotenstva.

[ ] Odlozte zacatie liecby u pacientov s tazkou aktivnou
infekciouaz dojejvylieCenia.

[ | ZKklinickej praxe boli hlasené pripady infekcie ludskym
papilomavirusom (HPV), vratane papilomov, dysplazii,
bradavic a rakoviny suvisiacej s HPV. Podla Standardu
starostlivosti sa u pacientov odporuca skrining na rakovinu
(vratane Pap testu) a vakcinacia proti rakovine suvisiacej
sHPV.

[ ] Upacientov, ktori nemajii v anamnéze potvrdené
zdravotnickym pracovnikom prekonané ovcie kiahne
alebo dokumentovany Uplny cyklus o¢kovania vakcinou
protivaricele, urobte test na protilatky proti virusu varicella
zoster (VZV). Prinegativhom vysledku sa odporuca tplny
cyklus o¢kovania vakcinou proti varicele a zaciatok liecby
samaodlozit o 1mesiac, aby sa umoznilo dosiahnutie
plného ucinku vakcinacie.

[ | Dajte urobit oftalmologické vySetrenie u pacientov
sanamnézou uveitidy alebo diabetes mellitus.

[ | Dajte urobit kozné vysetrenie. Odportca sa kozné
vySetrenie, ak su zistené podozrive lézie, ktoré potencialne
mozu indikovat bazocelularny karcindm, alebo iné kozné
neoplazmy (vratane maligneho melanému, karcinomu zo
skvamoznych buniek, Kaposiho sarkdmu a karcindmu
zMerkelovych buniek).

[ | Dajte pacientom, rodicom a opatrovatelom prirucku pre
pacientov, rodi¢ov a opatrovatelov.
SK2106099172
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Algoritmus pri zacatilieCby

VSetkych pacientov, vratane pediatrickych pacientov, je
potrebné sledovat minimalne poc¢as 6 hodin od zacatia liecby
tak, ako je to nizSie popisané v algoritme.

Postup je potrebné dodrzat aj prizmene davky z 0,25 mg
na 0,5 mg Gilenye raz denne* u pediatrickych pacientov.

Rovnako je potrebné postupovat aj pri obnovenilieCby
Gilenyou, ak bola prerusena na:

« 1alebo viac dnipocas prvych 2 tyzdrov liecby,
« viacako 7 dnipocas 3.a 4. tyzdna liecby,

« viac ako 2 tyzdne po prvom mesiaci liecby.

[] Potreboval pacient farmakologicku
intervenciu kedykolvek po¢as
monitorovania?

NIE

L] Vyskytlasa AV blokada tretieho stupna
kedykolvek po¢as monitorovania?

NIE

Splnili sa niektore z nasledujuicich kritérii
pri skonc¢eni monitorovania?

[ ] pulz <45 uderov/min, < 55 tiderov/min u pediatrickych
pacientov =12 rokov, alebo < 60 uderov/min
u pediatrickych pacientov vo veku 10 az <12 rokov,

[ ] EKG ukazuje novovzniknutu AV blokadu 2. alebo
vysSieho stupna alebointerval QTc =500 ms

NIE

] Je nakonci monitorovania pulz najnizsi
od podania prvej davky?

NIE

Monitorovanie po podani prvej davky samoze
ukoncit.

Navyse, u pacientov, u ktorych salie¢ba Gilenyou
neodporuda (pozri stranu 2), je potrebné konzultovat

s kardioldgom vhodné monitorovanie; u tejto skupiny sa
odporuéa predizit monitorovanie minimalne cez noc.
Monitorujte minimalne pocas 6 hodin

[ | Urobte vstupné EKG a odmerajte TK.

[ | Monitorujte minimalne po&as 6 hodin kvoli prejavom
apriznakom bradykardie, v hodinovychintervaloch
kontrolujte pulz a TK. Ak sa u pacienta vyskytnu priznaky,
pokracujte v monitorovaniaz do ich vymiznutia.

« Odporuca sakontinualny zaznam EKG (v realnom
¢ase) v priebehu 6 hodin.

[ | Urobte EKG po 6 hodinach.

ANO

Monitorujte cez noc v zdravotnickom zariadeni.
Monitorovanie po prvej davke sa musi zopakovat aj po podani
druhejdavky Gilenye.

ANO
Predizte monitorovanie minimalne cez noc,
az do vymiznutia priznakov.

ANO

Predizte monitorovanie minimalne cez noc,
az do vymiznutia priznakov.

ANO
Predizte monitorovanie minimaine o 2 hodiny
az do zvySenia srdcovej frekvencie.

TK=tlak krvi; EKG=elektrokardiogram; QTc = interval QT korigovany na frekvenciu srdca.
*Pre pediatrickych pacientov (vo veku = 10 rokov) je schvalena davka Gilenye 0,25 mg raz denne u pacientov s hmotnostou < 40 kg a 0,5 mgraz denne

u pacientov s hmotnostou >40kg.
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KONTROLNY ZOZNAM PRE PREDPISUJUCEHO LEKARA: ZHRNUTIE ODPORUCANI | 5

Pocas lieCby
Ll zvazte kompletné oftalmologické vySetrenie:

« po 3 -4mesiacoch od zacatialieCby, kvélivéasnému
zachyteniu poskodenia zraku v dosledku liekom
indukovaného makularneho edému,

« pocas lieCby u pacientov s diabetes mellitus alebo
sanamnézou uveitidy.

| Poucte pacientov, aby pocas lieCby aaz do 2 mesiacov
po jej ukonceni okamzite hlasili akékolvek prejavy
apriznaky infekcie svojmu lekarovi.

« U pacientov s priznakmi a prejavmi zodpovedajucimi
encefalitide, meningitide alebo meningoencefalitide
je potrebné ihned stanovit diagnozu a v pripade jej
potvrdenia zacat vhodnu lieCbu.

- Pocaslie¢by Gilenyou boli hlasené zavazné, zivot
ohrozujuce a niekedy smrtelné pripady encefalitidy,
meningitidy alebo meningoencefalitidy spdsobené
virusmi herpes simplex (HSV) a varicella zoster.

- Hlasenia pripadov kryptokokovej meningitidy
(niekedy smrtelnej) prisli po priblizne 2 - 3 rokoch
lieCby, aj ked presna suvislost s trvanim liecby nie je
znama.

« Budte ostraziti priklinickych priznakoch alebo
nalezoch na MR, ktoré mézu naznacovat rozvoj
progresivnej multifokalnejleukoencefalopatie (PML).
Pri podozrenina PML sa ma liecba Gilenyou prerusit
azdojejvylucenia.

- Pripady PML savyskytli po priblizne 2 - 3 rokoch
lieCby monoterapiou, aj ked presna suvislost
strvanim lieCby nie je znama.

» Pozastavte lieCbu pocas zavaznych infekcii.

| Pocas lieGby pravidelne kontrolujte Uplny krvny obraz, po
troch mesiacoch a potom minimalne raz ro¢ne a preruste
lieCbu, ak sa potvrdi pocet lymfocytov < 0,2 x 10%/1 *

"I Bolihlasené pripady akutneho zlyhania pecene
vyzadujuceho transplantaciu pec¢ene aklinicky
vyznamného poskodenia pecene.

« V pripade absencie klinickych priznakov:

- Kontrolujte pecenove transaminazy a sérovy
bilirubinpo1.,3.,6.,9.a12. mesiaci lieCby anasledne
pravidelne, az do 2 mesiacov po ukonéenilieCby
Gilenyou.

- Aksupecenove transaminazy vyssie ako 3, ale
menej ako 5-nasobok ULN bez zvySenia sérového
bilirubinu, ma sa zacat astejSie sledovanie vratane
merania sérového bilirubinu a alkalickej fosfatazy
(ALP), aby sa zistilo, ¢i d6jde k dalSiemu zvyseniu
aaby sarozliSila pritomnost alternativnej etiologie
hepatalnej dysfunkcie.

- Ak su pecéenové transaminazy najmenej5-nasobok
ULN alebo najmenej 3-nasobok ULN spojené
s akymkolvek zvySenim sérového bilirubinu, je
potrebné liecbu Gilenyou ukoncit. Monitorovanie
pecene ma pokracovat. Ak sa sérové hladiny vratia
do normalu (vratane zistenia alternativnej priciny
hepatalnej dysfunkcie), moze salie¢ba Gilenyou
znovu zacat na zaklade starostlivého posudenia
pomeru prinosu arizika pre pacienta.*

[ | Pogas lieGby nesmu Zeny otehotniet. Ak Zena otehotnie,
ukoncite lie¢bu. Lie¢ba Gilenyou sa musi ukondit 2
mesiace pred planovanim gravidity a je potrebné zvazit
mozny navrat aktivity ochorenia po ukoncenilieCby.
Poskytnite pacientke medicinske poradenstvo ohladom
rizika poSkodenia plodu spojeného s liecbou aje
potrebné urobit ultrazvukové vySetrenie.

[ | Zeny vreprodukénom veku (vratane dospievajicich
dievcat aich rodic¢ov/opatrovatelov) musia byt poucené,
ze pocas liecby a minimalne 2 mesiace po jej ukonceni
musia pouzivat u¢innu antikoncepciu. Tehotenské testy
samusia vo vhodnych intervaloch opakovat.

[ ] Zeny v reproduk&nom veku (vratane dospievajucich
dievcat aichrodic¢ov/zakonnych zastupcov/
opatrovatelov) musia byt pravidelne pouc¢ené
o zavaznychrizikach Gilenye pre plod.

[ | Zabezpecéte, aby Zeny v reprodukénom veku (vratane
dospievajlcich dievéat), ich rodicia (alebo zakonni
zastupcovia) a opatrovatelia dostali pravidelné
poradenstvo na zaklade Specifickejinformacnej karty
pre pacientku ohladom tehotenstva.

[ | Aby saugravidnych zien s SM zistili u¢inky expozicie
Gilenyi, vyzyvame lekarov, aby pripady gravidnych
pacientok, u ktorych mohlo déjst k expozicii Gilenyi
kedykolvek poc¢as gravidity (poc¢inajuc 8. tyzdrnom
pred poslednou menstruaciou) hlasili spolo¢nosti
Novartis telefonicky na gislo +4212 5070 6111 alebo
emailom na adresu: vigilancia.sk@novartis.com, aby
bolo mozné sledovat tieto pacientky prostrednictvom
programu PRIM (Pregnancy Outcomes Intensive
Monitoring Program). Lekari mézu tiez svoje pacientky
s SMuzivajuce Gilenyu, ktoré su gravidné, zaregistrovat
do GPR (Gilenya Pregnancy Registry) telefonicky
nadisle +4212 57290 452 alebo emailom na adresu:
peter.turcani@sm.unb.sk.

[ | Odporuca sa ostrazitost kvoli moznému vyskytu
bazocelularneho karcinomu koze ainych koznych
neoplaziem. Kazdych 6 az 12 mesiacov pacientovi
vySetrite kozu a odporucte ho k dermatoldgovi, ak st
zistené podozriveé lézie.

« Upozornite pacientov, aby sa nevystavovali sine¢nému
ziareniu bez ochrany.

- Uistite sa, ze pacienti nedostavaju subeznu liecbu
fototerapiou UV-B Ziarenim alebo fotochemoterapiou
PUVA.

*Pri obnovenilie¢by sa ma pouzit schvalena davka 0,5 mg raz denne (alebo 0,25 mg raz denne u pediatrickych pacientov

(vo veku =10 rokov) s hmotnostou < 40 kg), kedZe iné rezimy davkovania neboli schvalené.
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[] Gilenya maimunosupresivny Ucinok a mdze zvysit riziko
vzniku lymfomov (vratane mycosis fungoides) ainych
malignit (najma koze) a tazkych oportunnych infekcii.
Sledovanie sama zamerat na kozné malignity ajna
mycosis fungoides. Pacientov pocas liecby pozorne
monitorujte, najma tych, ktori maju sibezné ochorenia,
alebo zname rizikové faktory, ako napr. predchadzajuca
imunosupresivna liecba. Pri suspektnom riziku, ukoncite
lieCbu.

__| Bolinlasené pripady zachvatov, vratane status
epilepticus. Odporuca sa ostrazitost kvélimoznému
vyskytu zachvatov, najma u pacientov so sprievodnymi
ochoreniami alebo s epilepsiou v osobnej alebo rodinnej
anamnéze.

Llu pediatrickych pacientov monitorujte prejavy a priznaky
depresie a Uzkosti.

| Ukazdého pacienta a najma u pediatrickych pacientov

kazdorocne prehodnotte prinosy arizika liecby Gilenyou.

Po preruseniliecby
[] Opakuijte sledovanie ako po prvej davke aj pripreruseni
lieCby na
« 1aleboviac dnipocas prvych 2 tyzdriov liecby;
» viacako7dnipocas 3.a4.tyzdnaliecby;
« viac ako 2 tyzdne po prvom mesiaci liecby.

| Poucte pacientov, aby svojmu lekarovi okamzite hlasili
priznaky infekcie az do 2 mesiacov po ukoncenilieCby.

« Daijte pacientominstrukciu, aby boli ostraziti a sledovali
prejavy a priznaky infekcie encefalitidy, meningitidy
alebo meningoencefalitidy a PML.

| Poucte pacientky v reprodukénom veku (vratane
dospievajucich dievéat aich rodi¢ov/opatrovatelov), ze
ucinnaantikoncepcia je potrebnaaz do 2 mesiacov po
ukonceniliecby, kvoli zavaznym rizikam Gilenye pre plod.

| Poucte zeny, ktoré ukoncuijti liegbu Gilenyou kvoli
planovanej gravidite, Ze sa u nich méze obnovit aktivita
ochorenia.

"l od poruc¢a saostrazitost kvolimoznému tazkému
zhors$eniu ochorenia po preruseniliecby.
 Vpripadoch tazkého zhor$enia samazacat s vhodnou
lieCbou podlapotreby.

Zhrnutie odporucani
Specifickych pre pediatrickych
pacientov

[ ] Predzagatim lieGby Gilenyou, zvazte kompletnu
vakcinaciu podla vakcinacnej schémy.

[ | Pouéte pacientov aich rodiGov/opatrovatelov
oimunosupresivnych u¢inkoch Gilenye.

[ | Vyhodnotte stadium vyvoja podia Tannerovych kritérii,
odmerajte vysku a telesnd hmotnost podla Standardu
starostlivosti.

[ ] Urobte kardiovaskularny monitoring/EKG.

[ | Prizagatiliecby sledujte pacienta po podani prvej davky
kvOliriziku bradyarytmie.

[ | U pediatrickych pacientov opakuite sledovanie, ako po
prvejdavke, aj prizmene davkovaniaz 0,25 mg na 0,50 mg
Gilenyerazdenne.*

[ | Zdoraznite dolezitost dodrziavanialiecby pacientom,
najmav suvislosti s prerusenim liecby a nutnostou
zopakovat sledovanie ako po prvejdavke.

[ ] Monitoruite u pacienta priznaky depresie a tizkosti.

[ | Poskytnite odporucania ohladom sledovania zachvatov.

*Pre pediatrickych pacientov (vo veku = 10 rokov) je schvalena davka Gilenye 0,25 mg raz denne u pacientov s hmotnostou < 40 kga 0,5 mgraz denne

u pacientov s hmotnostou > 40 kg.
SK2106099172
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VYZVANAHLASENIE NUL

Hlasenie podozrenina neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii licku je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu
arizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduije, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na: Statny Ustav
pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: 02 507 01206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk TlaCivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v asti Bezpecnost
liekov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https:/portal.sukl.sk/eskadra/

Edukacny material RMP Gilenya ver. 18 .0: SUKL schvalil diia 17.05. 2021

Prilohou Gilenya RMP EM ver. 18.0 je aktuélna plna verzia SPC lieku odovzdana lekarovi proti podpisu.

RMP - Risk management plan - Plan riadenia rizik, EM - edukacny material, SUKL - Statny Ustav pre kontrolu liegiv

NUL - Neziaduci ucinok lieku SK2106099172
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Novartis Slovakia s.r.o.

Zizkova 22B, 81102 Bratislava, Tel.: +4212 5070 6111
www.novartis.sk
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