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

Edukacna prirucka obsahuje délezité udaje o bezpecnosti fingolimodu a odporuc¢ania,
ako minimalizovat rizika. Je ur€ena pacientom, ich rodi€om alebo opatrovatelom, ale
pre lahSiu Citatelnost text oslovuje pacienta.

Priru¢ku vypracoval drzitel rozhodnutia o registracii lieku.

Hlasenie podozreni na vedlajSie ucinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajSi uc€inok, obratte sa na
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich
ucinkov, ktoré nie su uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajSie ucinky mozete 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.

Tlac¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc€inok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Casti Bezpecnost' liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce uCinky
liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na vedlajSie u¢inky mézete prispiet k ziskaniu dalSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na vedlajSie UCinky mdzete hlasit aj spoloCnosti Viatris Slovensko na
e- mailovej adrese  pv.slovakia@viatris.com  a/alebo  telefébnnom  Cisle
+421 917 337 974.
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Co je roztrusena skler6za?

Roztrusena sklerdza (sclerosis multiplex — SM) je chronické autoimunitné ochorenie,
ktoré postihuje centralnu nervovu sustavu (CNS). Imunitny systém napada ochranny
obal nervovych vlakien (nazyvany myelin) v centralnej nervovej sustave (CNS), ¢o
znemozni spravne fungovanie nervov. Nazyva sa to demyelinizacia

Pre relaps-remitujucu formu roztrisenej sklerézy su charakteristické opakované
vzplanutia ochorenia (relapsy, ataky), ktoré su désledkom zapalu v CNS. Priznaky sa
u jednotlivych pacientov liSia, zvy€ajne zahffaju tazkosti s chddzou, tfpnutie,
problémy so zrakom alebo naru$enie rovnovahy. Priznaky relapsu mézu po jeho
odozneni Uplne vymiznut, niektoré problémy vSak nevymiznu.
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Ako Fingolimod Mylan uéinkuje?

Nie je Uplne objasnené, ako fingolimod pri lieCbe SM uginkuje.

Fingolimod sa viazZe na biele krvinky (lymfocyty) v krvi tak, Ze pdsobi na bielkoviny na
povrchu bunky zname ako receptory sfingozin 1-fosfatu (S1P).

Biele krvinky ovplyvnené fingolimodom zostavaju zachytené v lymfatickych uzlinach,
¢o im brani, aby prechadzali do CNS a spdsobovali zapal a poSkodenie mozgu a
miechy. Uginky Fingolimodu Mylan mézu pretrvavat az 8 tyzdfiov po ukonéeni liegby.



Upozornenia a preventivne opatrenia

Fingolimod Mylan sa nema pouzivat u pacientov s urcitymi ochoreniami srdca
a neodporuca sa u pacientov, ktori sibezne uzivaju lieky znizujuce tep srdca.

Vas lekar vas po uziti prvej davky lieku poziada, aby ste zostali v nemocnici na
pozorovanie po¢as 6 hodin alebo dlhSie, aby mohol prijat vhodné opatrenia v pripade
vedlajSich ucinkov. V niektorych pripadoch je potrebné ostat’ na pozorovanie cez noc.

Obdobna pozorovacia doba sa vztahuje na deti vo veku 10 rokov aviac, ak sa
davkovanie zvysilo z 0,25 mg na 0,5 mg raz denne.

Fingolimod Mylan sa nesmie pouzivat' u tehotnych zien a u zien v plodnom veku
(vratane dospievajucich dievcat), ktoré nepouzivaju ucinnu antikoncepciu. VSetky Zeny
v reprodukénom veku (vratane dospievajlcich diev&at) dostant Specificku informaén
kartu pre pacientku ohladom tehotenstva.

Prosim, precitajte si pozorne Pisomnu informaciu pre pouzivatela pred tym, ako
zacnete liecbu Fingolimodom Mylan. Pisomnu informaciu pre pouzivatela si uschovajte
pre pripad, Ze ju budete potrebovat pocas liecby.

Prosim, informujte lekara, ak vy alebo ¢len vasej rodiny trpi epilepsiou.

Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak ste tehotna alebo ak sa u vas pocas lieCby
Fingolimodom Mylan a do dvoch mesiacov od jej ukoncenia prejavia akékolvek
vedlajSie Ucinky.

Ak sa u vas vyskytnu pocas liecby Fingolimodom Mylan akékolvek vedlajsie ucinky,
okamzite kontaktujte lekara.

Vsetci lekari, ktorych navstevujete, musia byt informovani, Zze uzivate Fingolimod
Mylan.



Pred za€atim liecby Fingolimodom Mylan

Tehotenstvo

Fingolimod Mylan je teratogénny, to znamena, ze méze poskodit nenarodené dieta,
ak sa pouziva pocas tehotenstva.

Zeny v plodnom veku a dospievajtice dievéata, u ktorych je moznost otehotnenia, musi
lekar informovat’ o zavaznych rizikach, ktoré fingolimod predstavuje pre plod a musia
mat pred zacatim lieCby Fingolimodom Mylan negativny vysledok tehotenského testu
(overeny zdravotnickym pracovnikom) a musia pouzivat ucinni antikoncepciu.
Poradte sa so svojim lekarom o spolahlivych spésoboch antikoncepcie.

Nadorové ochorenia suvisiace s Fudskym

papilomavirusom (HPV)

Vas lekar posudi, Ci potrebujete absolvovat’ skrining na nadorové ochorenia (vratane
Pap testu) a Ci by ste mali byt zaockovany proti HPV virusom.

Funkcia pecene
Fingolimod Mylan mdzZe spdsobit abnormalne vysledky testov pecefiovych funkcii.
Pred zacatim lieCby Fingolimodom Mylan vam vySetria pecefiové funkcie z krvi.

Epileptické zachvaty

Pocas lieCby sa mbézu objavit epileptické zachvaty. Informujte lekara, ak vy alebo ¢len
vasej rodiny ma epilepsiu.



Ked' prvy raz uzijete Fingolimod Mylan

Pomaly tep srdca a nepravidelny srdcovy rytmus

Na zaciatku lieCby Fingolimod Mylan spdsobuje spomalenie tepu srdca. Méze to
sposobit zavrat alebo pokles krvného tlaku. Ak budete pocitovat priznaky ako zavrat,
tocenie hlavy, nevolnost ¢&i buSenie srdca, alebo sa po uziti prvej davky Fingolimodu
Mylan budete citit neprijemne, povedzte o tom ihned svojmu lekarovi.

Pred uzitim prvej davky Fingolimodu absolvujete:

« vstupné EKG vySetrenie, aby sa vyhodnotila €innost srdca
* vySetrenie krvného tlaku

Deti budu odvazené, zmeria sa ich vyska a zhodnoti ich telesny vyvoj.

Pocas 6 hodinoveho sledovania:

* vam kazdu hodinu skontroluju tep a krvny tlak
» m6ze prebiehat kontinualne EKG vys$etrenie v realnom ¢ase
« vam urobia EKG na konci po 6 hodinach.

Obratte sa na vasho lekara, ak ste zabudli uzit davku Fingolimodu Mylan, pretoze
podla toho, kolko davok ste zabudli uzit a ako dlho uz trva lieCba Fingolimodom
Mylan, bude mozno potrebné po opatovnom zacati liecby zopakovat'.



Pocas uzivania Fingolimodu Mylan

Infekcie

Fingolimod Mylan ovplyvriuje imunitny systém, preto mozete lahSie dostat
infekcie. Ak sa u vas/ pocas lieCby Fingolimodom Mylan alebo do 2 mesiacov po
jej ukonceni objavi ktorykolvek z nasledujucih priznakov: bolest hlavy
sprevadzana tuhnutim Sije, svetloplachost, horuc¢ka, priznaky podobné chripke,
nevolnost, vyrazka, pasovy opar a/alebo zmatenost alebo epileptické zachvaty
(kf€e) (mdzu to byt priznaky zapalu mozgovych blan a/alebo mozgu spésobené
hubovou alebo virusovou infekciou), povedzte to okamzite svojmu lekarovi.

Fingolimod mdze spdsobit’ vaznu virusovu infekciu nazyvanu progresivna
multifokalna leukoencefalopatia (PML). Priznaky PML sa podobaju prejavom
relapsu SM, vratane zmien duSevného stavu a spravania, straty rovnovahy,
svalovej slabosti kon¢atin a svalov tvare, porich zraku. Okamzite kontaktujte
svojho lekara, ak si myslite, Zze sa vasa SM zhorSuje alebo ak spozorujete
akékolvek iné nové priznaky pocas lie¢by Fingolimodom Mylan alebo do

2 mesiacov po jej ukonceni.

Nadorové ochorenia koze

U pacientov so SM lie¢enych fingolimodom boli hlasené pripady nadorovych
ochoreni koze. Okamzite informujte lekara, ak si vS§imnete Ze mate akékolvek
uzliky na kozi (napr. lesklé perlovité uzliky), Skvrny alebo otvorené rany, ktoré sa
nezahoja poc¢as niekolkych tyzdnov. Priznaky nadorového ochorenia koze mézu
zahfnat neobvykly rast alebo zmeny kozného tkaniva (napr. neobvyklé
znamienka) so zmenami farby, tvaru alebo velkosti v priebehu ¢asu.

Funkcia pec¢ene

Fingolimod moze viest k abnormalnym vysledkom testov funkcie pecene. Po¢as
liecby Fingolimodom Mylan vam po 1, 3, 6, 9, a 12 mesiacoch vysSetria funkciu
pecene z krvi. VySetrenia budu v pravidelnych intervaloch pokracovat aj po
ukonceni lieCby. Pacienti, ktori si vSimnu zozltnutie koze alebo o€nych bielok,
neobyc€ajne tmavy mo¢, bolest' v pravej €asti brucha, unavu, nechutenstvo alebo
nevysvetlitelnu nevolnost alebo vracanie, maju informovat svojho lekara, pretoze
to mézu byt priznaky poSkodenia pecene.



Pocas uzivania Fingolimodu Mylan

Oc¢né priznaky

Fingolimod mo6ze spdsobit opuch v zadnej Casti oka, stav, ktory sa nazyva
makularny edém. Povedzte lekarovi, ak pocitujete akékolvek zmeny videnia
pocas lie€by a do 2 mesiacov po jej ukonceni.

Depresia a uzkost’

Depresia a uzkost boli pozorované Castejsie u pacientov s roztrisenou sklerézou
aj u deti lieCenych fingolimodom. Ak pocitujete priznaky, porozpravajte sa so
svojim lekarom.

Ukongenie lie¢by Fingolimodom Mylan mbze spdsobit obnovenie aktivity
ochorenia.

Lekar rozhodne, ¢i po ukonceni lie¢by Fingolimodom Mylan potrebujete
sledovanie a v akej forme.

Tehotenstvo

Zeny v plodnom veku (vratane dospievajdcich dievéat) si musia pocas liegby
Fingolimodom Mylan vo vhodnych intervaloch opakovat tehotensky test.

Zdravotnicki pracovnici s Vami budu pravidelne poskytnu poradenstvo o
potencialne zavaznych rizikach pre plod, ktoré fingolimod spésobuje, s vyuZitim
Specifickej informaénej karty pre pacientku ohladom tehotenstva. Oznamte
vasmu lekarovi, ak planujete vy/dospievajuce diev€a vo vasej starostlivosti
otehotniet, aby upravil vasu/dospievajiuceho diev€ata vo vasej starostlivostiliecbu.

Pocas uzivania Fingolimodu Mylan a do 2 mesiacov po ukonceni lieCby musite
vy/dospievajuce dievca vo vasej starostlivosti pouzivat ucinnd antikoncepciu,
pretoze Fingolimod Mylan predstavuje zavazné riziko pre plod.

Okamzite ohlaste svojmu lekarovi kazdé (planované aj neplanované) tehotenstvo
pocas lieCby a do 2 mesiacov po ukonceni lieCby Fingolimodom Mylan.



