Fingolimod Mylan

Specificka informacéna karta pre pacientku ohfadom tehotenstva

Informacie o lie€be Fingolimodom Mylan (fingolimod), ktoré je délezité si pamatat

Edukacna priru¢ka obsahuje dolezité udaje o bezpecnosti fingolimodu a odporicania, ako minimalizovat rizika.

Priru€ku vypracoval drzitel rozhodnutia o registracii lieku.

VYZVA NA HLASENIE NUL

Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky

Ak mate podozrenie, Zze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka
aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie ucinky moézete hlasit aj sami priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu liegiv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost' liekov/Hlasenie podozreni na

neziaduce UCinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajSie u¢inky mozete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na vedrajSie ucinky mézete hlasit aj spolo¢nosti Viatris Slovensko na e-mailovej adrese pv.slovakia@viatris.com a/alebo
telefébnnom cisle +421 917 337 974.



mailto:pv.slovakia@viatris.com

Pred zaéatim lie€by s Fingolimodom Mylan

Fingolimod Mylan nesmu uzivat tehotné zeny a zeny v plodnom veku (vratane dospievajucich diev¢at), ktoré
nepouzivaju ucinnu 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 U¢innej antikoncepcie pocas lieCby a po¢as 2 mesiacov po jej ukoncéeni.
Porozpravaijte sa s lekarom o dostupnych moznostiach najucinnejSej antikoncepcie.

Prosim, precitajte si Priru¢ku pre pacienta/rodi¢a/opatrovatela, ktord vam poskytne vas lekar.

Poc¢as uzivania Fingolimodu Mylan

Zeny nesmu otehotniet po&as lie¢by Fingolimodom Mylan a po&as 2 mesiacov po ukonéeni liecby.

Pacientky musia pocas uzivania fingolimodu Mylan pouzivat u€innu antikoncepciu.

Tehotenské testy sa musia vo vhodnych intervaloch opakovat.

Lekar vam pravidelne poskytne informacie o zavaznych rizikach lie€by pre plod, ktoré fingolimod spdsobuje.
Ak otehotniete, alebo ak planujete otehotniet, prosim, informujte o tom ihned svojho lekara, pretoze liecba
Fingolimodom Mylan sa musi ukoncit.

V pripade tehotenstva vam lekar poskytne poradenstvo.

Lekar vam poskytne odbornu radu ohladom Skodlivych ucinkov fingolimodu na plod a zhodnoti mozny dopad.

Po ukongeni lie€by Fingolimodom Mylan

OkamzZite ohlaste svojmu lekarovi, ak sa vam zda, Ze sa vaSa roztrusena skleréza zhorSuje (napr. slabost alebo
zhorSovanie vasho zraku), alebo ste zaznamenali akékolvek iné nové priznaky po ukonceni lieCby
Fingolimodom Mylan v désledku tehotenstva.
Uginna antikoncepcia je potrebna este podas 2 mesiacov po ukondeni lie¢by Fingolimodom Mylan kvéli &asu,
ktory je potrebny na vylicenie fingolimodu z tela.
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