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Pisomna informacia pre pouZivatela

Bonaxon
0,5 mg tvrdé kapsuly

fingolimod

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Sk L~

1.

Co je Bonaxon a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bonaxon
Ako uzivat’ Bonaxon

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bonaxon

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Bonaxon a na ¢o sa pouZiva

Co je Bonaxon
Bonaxon obsahuje liec¢ivo fingolimod.

Na ¢o sa Bonaxon pouZiva
Bonaxon sa pouziva u dospelych na liecbu roztrusenej sklerézy s opakujiicimi sa vzplanutiami
priznakov choroby (relaps-remitujuca skler6za multiplex, SM), presnejsie u:

alebo

Pacientov, u ktorych sa nepodarilo dosiahnut’ odpoved’ napriek liecbe SM.

Pacientov, ktori maju rychlo sa vyvijajacu zdvazni SM.

Bonaxon nevylie¢i SM, ale pomaha znizit’ pocet relapsov (vzplanutie choroby alebo atak)
a spomalit’ zhorSovanie telesného postihnutia v dosledku SM.

Co je roztriseni skleroza

SM je chronické (dlhodobé) ochorenie, ktoré postihuje centralnu nervova sustavu (CNS) tvorent
mozgom a miechou. Pri SM zapal poskodi ochranny obal nervovych vlékien (nazyvany myelin)
v CNS a znemozni spravne fungovanie nervov. Nazyva sa to demyelinizécia.

Pre relaps-remitujiicu SM su charakteristické opakované vzplanutia ochorenia (relapsy, ataky)
priznakov v nervovom systéme, ktoré su dosledkom zapalu v CNS. Priznaky sa u jednotlivych
pacientov liSia, ale obvykle zahfiaji poruchy chodze, znizenu citlivost’, poruchy videnia alebo
narusent rovnovahu. Priznaky relapsu moézu po skonceni relapsu uplne vymizntit, ale niektoré
tazkosti mozu pretrvavat’.

Ako Bonaxon u¢inkuje
Bonaxon pomaha chranit’ CNS pred atakmi imunitného systému tym, Ze znizuje schopnost’
niektorych bielych krviniek (lymfocytov) vol'ne sa pohybovat’ v tele a brani im dostat’ sa do mozgu
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a miechy. Obmedzuje sa tak poskodenie nervov spésobené SM. Bonaxon tieZ oslabuje niektoré
imunitné reakcie vasho tela.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bonaxon

Neuzivajte Bonaxon

- ak mate zniZenu imunitni odpoved’ (v dosledku syndromu imunitnej nedostatocnosti, choroby
alebo uzivania liekov, ktoré tlmia imunitny systém).

- ak mate zavaznu aktivnu infekciu alebo aktivnu chronickt infekciu, napr. hepatitidu alebo
tuberkulozu.

- ak mate aktivne nadorové ochorenie.

- ak mate zavazné t’azkosti s pecenou.

- ak ste za poslednych 6 mesiacov mali infarkt srdca, srdcovu anginu, mftvicu alebo
predzvest’ mrtvice alebo urcité typy zlyhavania srdca.

- ak mate urcity typ nepravidelného alebo neobvyklého srdcového rytmu (arytmiu), vratane
pacientov, u ktorych elektrokardiogram (EKG) vykazuje predizeny QT interval pred zadatim
uzivania Bonaxonu.

- ak uzivate alebo ste nedavno uzivali lieky proti nepravidelnosti srdcového rytmu, napr.
chinidin, dizopyramid, amiodaron alebo sotalol.

- ak ste tehotna alebo ste Zena v plodnom veku a nepouZivate icinnu antikoncepciu.

- ak ste alergicky na fingolimod alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Ak sa vas nieCo z uvedeného tyka, alebo si nie ste isty, povedzte to svojmu lekarovi skor, ako
uZijete Bonaxon.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat Bonaxon, obrat'te sa na svojho lekara:

- ak mate pocas spanku zavazné problémy s dychanim (zavazné spankové apnoe).

- ak vam bolo povedané, Ze vas elektrokardiogram je odliSny od normy.

- ak trpite priznakmi pomalého tepu srdca (napr. zavraty, nevol’nost’ alebo busenie srdca).

- ak uzivate alebo ste nedavno uzivali lieky, ktoré spomal’uju vas tep (napr. betablokatory,
verapamil, diltiazem alebo ivabradin, digoxin, inhibitory cholinesterazy alebo pilokarpin).

- ak sa u vas v minulosti vyskytla ndhla strata vedomia alebo mdloby (synkopa).

- ak sa planujete dat’ zaockovat’.

- ak ste nikdy nemali ov¢ie kiahne.

- ak mate alebo ste mali poruchy videnia alebo iné prejavy opuchu v oblasti centralneho
videnia (makula) v zadnej Casti oka (ochorenie znadme ako makularny edém, pozri d’alej), zapal
alebo infekciu oka (uveitida), alebo ak mate cukrovku (ktora moze spdsobovat’ t'azkosti
s o¢ami).

- ak mate tazkosti s peceiiou.

- ak mate vysoky tlak krvi, ktory sa neda znizit’ liekmi.

- ak mate zavazné tazkosti s pl'icami alebo fajciarsky kasel’.

Ak sa vas nieCo z uvedeného tyka, alebo si nie ste isty, povedzte to svojmu lekarovi skor, ako
uZijete Bonaxon.

Pomaly tep srdca (bradykardia) a nepravidelny srdcovy rytmus

Na zaciatku lie¢by spdsobuje Bonaxon spomalenie tepu srdca. V dosledku toho mdzete pocitovat’
zavraty alebo inavu, alebo moZete vedome vnimat’ tlkot srdca, alebo vam méze poklesnut’ krvny
tlak. Ak s tieto icinky zavazZné, povedzte to lekarovi, pretoZe mozno potrebujete okamzita
liecbu. Bonaxon méze spdsobit’ aj nepravidelny srdcovy rytmus, najmé po prvej davke.
Nepravidelny rytmus srdca sa obvykle opat’ upravi skor ako za jeden denl. Pomaly tep sa obvykle
opat’ upravi do jedného mesiaca. Pocas tohto obdobia sa zvy¢ajne neoc¢akavaju ziadne klinicky
vyznamné ucinky na srdcovy tep.
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Lekar vas poziada, aby ste zostali v ordinacii alebo na klinike najmenej 6 hodin pre pravidelné
meranie tepu a krvného tlaku vykonavané kazda hodinu po uziti prvej davky Bonaxonu, aby sa
mohli urobit’ patri¢né opatrenia v pripade vedlajsich ¢inkov, ktoré sa vyskytuji na zaciatku liecby.
Pred podanim prvej davky Bonaxonu a nasledne po 6-hodinovom pozorovani vam ma byt’
nasnimané EKG. V&3 lekar vdm mozno bude pocas tejto doby nepretrzite snimat’ EKG. Ak budete
mat’ po Siestich hodinach vel'mi pomaly alebo znizujuci sa rytmus srdca, alebo ak vas
elektrokardiogram zaznamena odchylky, mozZe byt’ potrebné predizené pozorovanie (prinajmensom
d’alsie 2 hodiny a mozno aj cez noc), az do ustupenia uvedenych problémov. To isté moze platit’, ak
uzivanie Bonaxonu opét’ zacinate po preruseni liecCby a zavisi to od toho, aké dlhé bolo toto
prerusenie a tiez ako dlho ste uzivali Bonaxon pred prerusenim liecby.

Ak mate, alebo existuje riziko, ze by ste mohli mat’ nepravidelny alebo abnormdalny srdcovy rytmus,
odchylky na elektrokardiograme alebo mate ochorenie srdca alebo srdcové zlyhavanie, Bonaxon pre
vas nemusi byt’ vhodnym liekom.

Ak sa u vas v minulosti vyskytla ndhla strata vedomia alebo pokles srdcového rytmu, Bonaxon pre
vas nemusi byt vhodnym liekom. Vysetri vas kardiolog (odbornik na srdce), aby odporucil, za akych
okolnosti mate zacat’ uzivat’ Bonaxon, vratane sledovania pocas noci.

Ak uzivate lieky, ktoré spomal’uju srdcovy rytmus, Bonaxon pre vas nemusi byt vhodnym liekom.
Bude vas musiet’ vySetrit’ kardiolog, aby zhodnotil, ¢i je mozné podat’ vam nahradné lieky, ktoré
neznizuju srdcovy rytmus a mohli by ste tak zacat’ uzivat’ Bonaxon. Ak takato nahrada nebude
mozna, kardiolog odporuci, za akych okolnosti mate zacat’ uzivat Bonaxon, vratane sledovania
pocas noci.

Ak ste nikdy nemali ov¢ie kiahne

Ak ste nikdy nemali ovcie kiahne, vas lekar otestuje vasu odolnost’ proti virusu, ktory ich sposobuje
(virus varicella zoster). Ak pred tymto virusom nie ste chraneny, mozno budete potrebovat’ ockovanie
skor, ako zacnete liecbu Bonaxonom. V takom pripade vas lekar odlozi zaciatok liecby Bonaxonom
na jeden mesiac po skonceni uplného cyklu ockovania.

Infekcie

Bonaxon znizuje pocet bielych krviniek (najmi pocet lymfocytov). Biele krvinky bojuju proti
infekciam. Pocas uzivania Bonaxonu (a az 2 mesiace po ukonceni uzivania) mozete byt nachylnejsi na
infekcie. Akakol'vek infekcia, ktort uz mate, sa méze zhorsit’. Infekcie mozu byt zdvazné a ohrozovat’
zivot. Ak si myslite, Ze mate infekciu, mate horacku, mate pocit, ze mate chripku, mate pasovy opar
alebo mate bolesti hlavy sprevadzané meravenim $ije, citlivostou na svetlo, nutkanim na vracanie,
vyrazkami a/alebo zméatenost'ou alebo zachvatmi (kf¢émi) (mo6zu to byt priznaky zapalu mozgovych
blan a/alebo mozgu sposobené hubovou alebo herpetickou infekciou), okamzite sa spojte so svojim
lekarom, pretoze moze ist’ 0 zavazny a zZivot ohrozujuci stav.

Ak si myslite, Ze sa vasa SM zhorSuje (napr. pre slabost” alebo zmeny zraku), alebo ak si v§imnete
akékol'vek nové prejavy, okamzite sa porozpravajte so svojim lekarom, pretoze to mézu byt prejavy
zriedkavej poruchy mozgu vyvolanej infekciou, nazyvanej progresivna multifokalna
leukoencefalopatia (PML). PML je zadvazna choroba, ktora méze sposobit’ tazké postihnutie alebo
smrt’. Vas lekar zvazi, ¢i vykonat’ MRI vySetrenie na vyhodnotenie tohto stavu a rozhodne, ¢i mate
ukoncit’ uzivanie Bonaxonu.

Infekcia 'udskym papilomavirusom (HPV), vratane papilomu, dysplazie, bradavic a rakoviny
suvisiacej s HPV, bola hlasena u pacientov lieCenych fingolimodom. Vas lekar moze zvazit
potrebu o¢kovania proti HPV pred zacatim lieCby. Ak ste Zena, vas lekar tiez m6ze odporucit
vySetrenia na HPV.

Makularny edém

Ak mate alebo ste mali poruchy videnia alebo iné prejavy opuchu v oblasti centralneho videnia
(makula) v zadnej Casti oka, zapal alebo infekciu oka (uveitida), alebo cukrovku, vas lekar mozno
bude chciet’, aby vam pred zacatim liecby Bonaxonom vysetrili zrak.
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Vas lekar mozno bude chciet’, aby vam vySetrili zrak po 3 az 4 mesiacoch od zacatia lieCby
Bonaxonom.

Makula je mala oblast’ sietnice v zadnej Casti oka, ktord umoznuje vidiet’ tvary, farby a detaily jasne
a ostro. Bonaxon moze sposobit’ opuch makuly, o je ochorenie zname ako makularny edém. Opuch
sa obvykle objavi v prvych 4 mesiacoch liecby Bonaxonom.

Pravdepodobnost’, Ze sa u vas vyvinie makuldrny edém, je vyssia, ak mate cukrovku alebo ste
prekonali zapal oka nazyvany uveitida. V takychto pripadoch lekar bude chciet’, aby vam pravidelne
vySetrovali zrak, aby sa zistil makularny edém.

Ak ste mali makularny edém, porozpravajte sa s lekdrom skor, ako sa znova zacne vasa liecba
Bonaxonom.

Niektoré t'azkosti so zrakom, ktoré sposobuje makularny edém, mézu byt rovnaké, ako vyvol4 atak
SM (zapal o¢ného nervu). Spociatku sa nemusia vyskytnut’ ziadne priznaky. Urcite povedzte svojmu
lekarovi o akychkol'vek zmenach videnia. Vas lekar mozno bude chciet’, aby vam vysetrili zrak, najméa
ak:

- je stred vasho zorného pol’a rozmazany alebo st v flom tiene.

- sa vam vyvinie slepa Skvrna v strede zorného pola.

- mate tazkosti s videnim farieb alebo jemnych detailov.

Testy funkcie pecene

Ak mate zavazné tazkosti s peceniou, nemate uzivat’ Bonaxon. Bonaxon méze ovplyvnit’ funkciu
pecene. Pravdepodobne si nevSimnete ziadne priznaky, ale ak si v§imnete zozltnutie koze alebo
o¢nych bielok, neobvykle tmavy mo¢ (hnedo sfarbeny), bolest’ na pravej strane v oblasti brucha,
unavu, pocit mensicho hladu ako obvykle alebo nevysvetliteI'né nutkanie na vracanie alebo vracanie,
okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

Ak sa ktorykol'vek z tychto priznakov u vas objavi po zacati liecby Bonaxonom, okamZite to
povedzte svojmu lekarovi.

Pred, pocas a po liecbe da vas lekar urobit’ krvné testy, aby sledoval funkciu vasej pecene. Ak
vysledky testov ukazu, ze mate tazkosti s pecenou, mozno budete musiet’ prerusit’ lieCbu
Bonaxonom.

Vysoky tlak krvi
Ked'Ze Bonaxon vyvolava mierne zvySenie krvného tlaku, lekar vam mozno bude chciet’
pravidelne kontrolovat’ tlak krvi.

Tazkosti s plicami
Bonaxon ma slaby ucinok na funkciu plac. U pacientov so zdvaznymi plicnymi t'azkost’ami
alebo s fajciarskym kasl'om je vysSia pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich ucinkov.

Krvny obraz
Zelanym ucinkom liecby Bonaxonom je zniZenie poctu bielych krviniek v krvi. Tie sa obvykle vratia

na normalne hodnoty do 2 mesiacov od skoncenia liecby. Ak vam budu robit’ akékol'vek krvné testy,
povedzte lekarovi, Ze uzivate Bonaxon. Inak lekar nemusi spravne vyhodnotit’ vysledky testu a pre
niektoré typy krvnych testov bude lekar mozno musiet’ odobrat’ viac krvi ako zvycajne.

Pred zacatim liecby Bonaxonom lekar potvrdi, ze mate dost’ bielych krviniek v krvi a mozno bude
chciet’ tento test pravidelne opakovat’. Ak nemate dost’ bielych krviniek, mozno budete musiet’
prerusit’ liecbu Bonaxonom.

Syndrém reverzibilnej posteridrnej encefalopatie (PRES)

Choroba oznacovana ako syndrom reverzibilnej posteriornej encefalopatie (PRES) sa zriedkavo
zaznamenala u pacientov s SM lieCenych fingolimodom. Priznaky mézu zahfnat’ nahly néstup silnej
bolesti hlavy, zmatenost’, zachvaty ki¢ov a poruchy zraku. Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto
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priznakov pocas liecby Bonaxonom, okamzite o tom povedzte svojmu lekarovi, ked’ze to méze byt
vazne.

Rakovina

U pacientov s SM lieenych fingolimodom sa zaznamenala rakovina koze. Ak si v§imnete
akékol'vek uzliky na kozi (napr. lesklé perletové uzliky), Skvrny alebo otvorené rany, ktoré sa
nezahoja pocas niekol’kych tyzdnov, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Priznaky rakoviny
koze mo6zu zahfnat’ neobvykly rast alebo zmeny kozného tkaniva (napr. neobvyklé znamienka)
so zmenami farby, tvaru alebo velkosti v priebehu ¢asu. Pred zaciatkom lie¢by fingolimodom sa
vyzaduje vysetrenie koze, aby sa zistilo, ¢i nemate na kozi uzliky. Lekar vam pocas lieCby
fingolimodom bude tiez pravidelne vysetrovat’ kozu. Ak sa u vas vyskytnu akékol'vek t'azkosti

s kozou, lekar vas mozno odporuci na vySetrenie dermatologom, ktory po konzultacii méze
rozhodnut, ze je ddlezité, aby ste chodili na pravidelné prehliadky.

U pacientov s SM lieenych fingolimodom bol hldseny typ rakoviny lymfatického systému (lymfom).

Vystavenie sa slnku a ochrana pred slnkom

Fingolimod oslabuje va$ imunitny systém.

Tym sa zvySuje riziko rozvoja rakoviny, predovsetkym rakoviny koze. Treba obmedzit’
vystavovanie sa slnku a UV Ziareniu:

- nosenim vhodného ochranného odevu.

- pravidelnym pouzivanim opalovacieho krému s vysokym stupiiom ochrany pred UV Ziarenim.

Nezvyc€ajné mozgové 1ézie spojené s relapsom SM

U pacientov liecenych fingolimodom sa vyskytli zriedkavé pripady nezvycajnych mozgovych 1ézii
spojenych s relapsom SM. V pripade zdvaznych relapsov méze vas lekar zvazit MRI vySetrenie, aby
zhodnotil vas zdravotny stav a rozhodol, ¢i je potrebné ukoncit’ uzivanie Bonaxonu.

Zmena z inej lieCby na Bonaxon

Lekar vam moze zmenit’ lieCbu priamo z interferénu beta, glatirameracetatu alebo dimetylfumaratu na
Bonaxon, ak nemate ziadne prejavy portch spésobenych vasou predchadzajicou liecbou. Lekar
mozno bude musiet’ urobit’ krvnu skusku, aby takéto poruchy vylucil. Po ukonceni pouzivania
natalizumabu mozno budete musiet’ pockat’ 2 — 3 mesiace, kym zac¢nete lieCbu Bonaxonom. Pri zmene
lieCby z teriflunomidu vam lekar mozno odporuci, aby ste urcity ¢as pockali, alebo presli zrychlenym
postupom vyplavenia lieciva. Ak ste sa liecili alemtuzumabom, je potrebné dokladné prehodnotenie

a rozhovor s vasim lekarom, aby sa rozhodlo, ¢i je Bonaxon pre vas vhodny.

Zeny v plodnom veku

Bonaxon mé6ze poskodit’ nenarodené diet’a, ak sa pouziva pocas tehotenstva. Pred zacatim lieCby
Bonaxonom vam lekar vysvetli rizika a poziada vas o vykonanie tehotenského testu, aby sa uistil, Ze
nie ste tehotna. Vas lekar vam odovzda kartu, v ktorej sa vysvetl'uje, pre¢o nesmiete po¢as uzivania
Bonaxonu otehotniet’. Tiez sa v nej vysvetl'uje, Co mate robit, aby ste predisli otehotneniu pocas
liecby Bonaxonom. Pocas liecby a nasledne po dobu 2 mesiacov po jej ukonceni musite uzivat’ acinni
antikoncepciu (pozri Cast’ ,, Tehotenstvo a dojcenie”™).

ZhorSenie SM po ukonceni liecby Bonaxonom
Neprestante uzivat’ Bonaxon ani nemeite vasu davku skor, ako sa o tom porozpravate so svojim
lekarom.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze sa vase ochorenie SM zhorSuje potom, ako ste
ukoncili lie€bu Bonaxonom. Zhorsenie moze byt zdvazné (pozri ,,Ak prestanete uzivat’ Bonaxon*
v Casti 3 a tiez Cast’ 4 ,,Mozné vedlajSie ucinky”).

Starsi 'udia
Skusenosti s fingolimodom u star$ich pacientov (nad 65 rokov) st obmedzené. Porozpravajte sa
so svojim lekarom, ak vas nieco znepokojuje.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/01192-Z1A

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je ureny na pouzitie u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Bonaxon

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’al$ie lieky, povedzte to

svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- Lieky, ktoré timia alebo menia imunitny systém, vratane inych liekov na liecbu SM, napr.
interferon beta, glatirameracetat, natalizumab, mitoxantrén, teriflunomid, dimetylfumarat alebo
alemtuzumab. Nesmiete uzivat’ Bonaxon spolu s takymito liekmi, pretoze to méze zosilnit
ucinok na imunitny systém (pozri aj ,,Neuzivajte Bonaxon®).

- Kortikosteroidy pre mozny d’alsi u¢inok na imunitny systém.

- Ockovania. Ak mate dostat’ oCkovanie, najprv sa porad’te so svojim lekarom. Pocas lie¢by
Bonaxonom a az 2 mesiace po jej skonCeni nemate dostat’ urcité druhy ockovacich latok
(oslabené zivé vakciny), pretoze by mohli vyvolat’ infekciu, ktorej maju zabranit’. Iné
ockovacie latky nemusia ucinkovat’ tak dobre ako zvyc€ajne, ak sa podaji v tomto obdobi.

- Lieky, ktoré spomaluju tep srdca (napr. betablokatory, ako je atenolol). Uzivanie
Bonaxonu spolu s tymito liekmi méze zosilnit’ i€inok na tep srdca v prvych dioch po zacati
lie¢by Bonaxonom.

- Lieky proti nepravidelnosti srdcového rytmu, napr. chinidin, dizopyramid, amiodarén alebo
sotalol. Nesmiete uzivat’ Bonaxon, ak uzivate takyto liek, pretoze to moze zosilnit’' i¢inok na
nepravidelny srdcovy rytmus (pozri tiez ,,Neuzivajte Bonaxon®).

- Iné lieky:

o inhibitory proteazy, lieky proti infekcidm, napr. ketokonazol, azolové lieciva proti
hubovym infekcidm, klaritromycin alebo telitromycin.

o karbamazepin, rifampicin, fenobarbital, fenytoin, efavirenz alebo 'ubovnik bodkovany
(mozné riziko zniZenia ucinnosti Bonaxonu).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Nepouzivajte Bonaxon pocas tehotenstva, ak sa pokusate otehotniet’ alebo ak ste Zena v plodnom veku
a nepouzivate ucinnu antikoncepciu. Ak sa Bonaxon pouziva pocas tehotenstva, je tu riziko
poskodenia nenarodeného dietat’a. Miera vrodenych poskodeni, ktoré sa zaznamenali u deti
vystavenych pocas tehotenstva fingolimodu, je priblizne 2-krat va¢sia ako je to v beznej populacii

(v ktorej je miera vrodenych poskodeni priblizne 2 — 3 %). NajcastejSie zaznamenané poskodenia
zahfnaju srdcové, oblickove, kostrové a svalové vady.

Preto, ak ste zena v plodnom veku:
- pred zacCatim liecCby Bonaxonom vas lekar bude informovat’ o riziku pre nenarodené dieta
a poziada vas o vykonanie testu na tehotenstvo, aby bolo isté, Ze nie ste tehotna

- musite pouzivat’ G¢innu antikoncepciu pocas uzivania Bonaxonu a dva mesiace po ukonceni
lieCby, aby ste zabranili otehotneniu. Poradte sa so svojim lekdrom o spolahlivych sposoboch

antikoncepcie.

Vas lekar vdm odovzda kartu s vysvetlenim, pre¢o nesmiete pocas lieCby Bonaxonom otehotniet’.

Ak otehotniete pocas uZivania Bonaxonu, okamZite to povedzte svojmu lekarovi. Vas lekar
rozhodne o ukonceni lieCby (pozri ,,Ak prestanete uzivat’ Bonaxon® v Casti 3 a tiez Cast’ 4 ,,Mozné
vedlajSie ucinky”). Budete tiez musiet’ absolvovat’ Specializované prenatalne vysetrenia.

Dojcenie
Pocas uzivania Bonaxonu neméte doj¢it’. Bonaxon moze prechadzat’ do materského mlieka
a u diet'at’a hrozia zavazné vedl'ajSie ucinky.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vas lekar vam povie, ¢i vam ochorenie dovol'uje bezpeéne viest’ vozidla vratane bicykla a obsluhovat’
stroje. Nepredpoklada sa, ze by Bonaxon mal vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Na zaciatku liecby vSak budete musiet’ zostat’ v ordinécii lekéara alebo na klinike 6 hodin po uziti prvej
davky Bonaxonu. Vasa schopnost’ viest’ vozidl a obsluhovat’ stroje sa méze v tomto obdobi a mozno
aj po nom zhorsit’.

3. Ako uzivat’ Bonaxon
Na lie¢bu Bonaxonom bude dohliadat’ lekar, ktory ma skiisenosti s liecbou roztriisenej sklerozy.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéra.

Odporucana davka je:

Dospeli:
Odporicana davka je jedna tvrda kapsula denne.

Neprekracujte odporuc¢ant davku.
Bonaxon je uréeny na vnutorné (peroralne) pouzitie.

Uzivajte Bonaxon raz denne a zapite ho poharom vody. Tvrdé kapsuly Bonaxonu vzdy prehitajte
neporu$ené, neotvarajte ich. Bonaxon sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
Uzivanie Bonaxonu kazdy den v rovnakom Case vam pomdze zapamatat’ si, kedy mate liek uzit'.

Ak chceete vediet’, ako dlho mate uzivat’ Bonaxon, porozpravajte sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom.

Ak uZijete viac Bonaxonu, ako mate
Ak ste uzili prili§ vel'a Bonaxonu, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

Ak zabudnete uZzit’ Bonaxon

Ak ste uzivali Bonaxon menej ako 1 mesiac a zabudnete uzit' 1 davku pocas celého dia,
zatelefonujte svojmu lekarovi predtym, ako uzijete d’alSiu davku. Lekar mozno rozhodne, Ze vas
budt sledovat’ v Case, ked’ uzijete d’al§iu davku.

Ak ste uzivali Bonaxon najmenej 1 mesiac a zabudli ste uzivat’ liek viac ako 2 tyzdne,
zatelefonujte svojmu lekarovi predtym, ako uzijete d’alSiu davku. Lekar mozno rozhodne, Ze vas
budu sledovat’ v Case, ked uzijete d’alSiu davku. Ak ste vSak zabudli uzivat’ liek menej ako

2 tyzdne, mdzete uzit’ nasledujucu davku podl'a planu.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uZivat’ Bonaxon
Neukoncite uzivanie Bonaxonu a nemerite si ddvku bez toho, aby ste sa o tom vopred porozpravali
so svojim lekarom.

Bonaxon zostane vo vaSom tele az 2 mesiace po ukonceni jeho uZivania. Pocet bielych krviniek
(pocet lymfocytov) mdze pocas tohto obdobia tiez zostat’ nizky a vedl'ajSie ucinky popisané v tejto
pisomnej informacii sa mozu stale vyskytovat’. Po ukonceni uzivania Bonaxonu mozno budete
musiet’ pockat’ 6 — 8 tyzdiov, kym zaénete novi lieCbu SM.
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Ak budete musiet’ znovu zacat’ lie€bu Bonaxonom po viac ako 2 tyzdnoch od preruSenia uZivania,
ucinok na tep srdca, ktory sa normalne pozoruje na zac¢iatku lieCby, sa moze opat’ vyskytnit’ a bude
potrebné, aby ste boli pocas opitovného zacatia liecby na pozorovani v ordinacii svojho lekara alebo
v nemocnici. Ak prerusite lieCbu Bonaxonom na viac ako dva tyzdne, neuzivajte nasledne Bonaxon
bez predoslej konzultacie so svojim lekarom.

Po ukonceni liecby Bonaxonom vas lekar rozhodne, ¢i a akym spdsobom je potrebné vas d’alej
kontrolovat’. Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze sa vaSe ochorenie SM zhorSuje
potom, ako ste ukoncili lieCbu Bonaxonom. ZhorSenie mdze byt zavazné.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedlajSie i€inky moézu byt alebo sa mozu stat’ zdvaznymi

Casté (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi):

- Kasel’ s hlienom, neprijemnymi pocitmi v hrudniku, horti¢kou (prejavy ochoreni pl'ic).

- Infekcie herpetickymi virusmi (pasovy opar alebo herpes zoster) s priznakmi ako pluzgiere,
pélenie, svrbenie alebo bolest’ koZe, povicsine na hornej &asti tela alebo na tvari. Dalsimi
priznakmi mézu byt horcka a slabost’ v pociatocnych Stadiach infekcie, nasledované znizenou
citlivost'ou, svrbenim alebo vel'mi bolestivymi ¢ervenymi Skvrnami.

- Pomaly tep srdca (bradykardia), nepravidelny srdcovy rytmus.

- Druh rakoviny koze nazvany bazocelularny karcinom (BCC), ktory Casto vyzera ako perletovy
uzlik, hoci méze nadobudnut’ aj iné formy.

- ZnizZenie telesnej hmotnosti.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi):

- Zapal plac s priznakmi ako horticka, kasel’, stazené dychanie.

- Makuldrny edém (opuch v oblasti centralneho videnia na sietnici v zadnej Casti oka) s priznakmi
ako tiene alebo slepa Skvrna v strede zorného pola, zahmlené videnie, tazkosti s videnim farieb
alebo detailov.

- Pokles poctu krvnych dosticiek, ¢o zvysuje riziko krvacania alebo podliatin.

- Maligny melandm (typ rakoviny koZze, ktory sa zvy€ajne vyvinie z neobvyklého znamienka).
Prejavmi maligneho melanomu mo6zu byt znamienka, ktoré mézu ¢asom menit’ vel'kost’, tvar,
vyvysenie alebo farbu; alebo nové znamienka. Znamienka modzu svrbiet, krvacat’ alebo vytvarat’
vredy.

- Kice, zachvaty kicov.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 ludi):

- Choroba nazyvana syndrom reverzibilnej posteriornej encefalopatie (PRES). Priznaky mézu
zahfnat’ nahly néstup silnej bolesti hlavy, zmétenost, zachvaty kr¢ov a/alebo poruchy zraku.

- Lymfém (druh rakoviny, ktory postihuje lymfaticky systém).

- Spinocelularny karciném: typ rakoviny koze, ktory sa mdze prejavit’ ako pevny Cerveny uzlik,
rana pokryta chrastou alebo nova rana v existujicej jazve.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 'udi):
- Odchylka na elektrokardiograme (inverzia viny T).
- Nédor suvisiaci s infekciou 'udskym herpes virusom 8 (Kaposiho sarkom).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- Alergickeé reakcie, s priznakmi ako vyrazky alebo svrbiaca zihl'avka, opuch pier, jazyka alebo
tvare, ktoré sa pravdepodobnejsie vyskytnt v den, ked’ zacnete liecbu Bonaxonom.
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Prejavy ochorenia peéene (vratane zlyhania pe¢ene), ako je zozltnutie koZe alebo oénych
bielok (zltacka), nevol'nost’ alebo zvracanie, bolest’ na pravej strane v oblasti brucha, tmavy
mo¢ (hnedo sfarbeny), pocit mensieho hladu ako obvykle, inava a vysledky pecenovych

testov mimo normy. Vo vel'mi malom pocte pripadov mdze zlyhanie pecene viest’

k transplantacii pecene.

Riziko zriedkavej infekcie mozgu nazyvanej progresivna multifokalna leukoencefalopatia
(PML). Prejavy PML mé6zu byt podobné relapsu SM. M6zu sa vyskytnut’ aj priznaky, ktoré si
ani nemusite uvedomit, napr. zmeny nalady alebo spravania, poruchy paméti, tazkosti pri
hovoreni alebo dorozumievani sa, ktoré lekar mozno bude musiet’ blizsie preskiimat’, aby vylucil
PML. Preto je vel'mi dblezité Co najskdr sa porozpravat’ s lekdrom, ak si myslite, Ze sa vasa SM
zhorsuje, alebo ak si vy alebo vasi blizki v§imnete akékol'vek nové alebo nezvycajné prejavy.
Kryptokokové infekcie (druh hubovej infekcie), vratane kryptokokového zapalu mozgovych
blan, s priznakmi ako bolest’ hlavy sprevadzana meravenim Sije, citlivostou na svetlo,
nutkanim na vracanie a/alebo zmétenostou.

Karcinom z Merkelovych buniek (typ rakoviny koze). Mozné prejavy karcinému

z Merkelovych buniek zahffiaju bezbolestny uzlik, ktory ma farbu pleti alebo je modrasto-
cerveny, Casto na tvari, hlave alebo krku. Karcinom z Merkelovych buniek moze vyzerat’ aj ako
pevny bezbolestny uzlik alebo pevna bezbolestna hmota. Dlhodobé vystavovanie sa slnku

a slaby imunitny systém mozu ovplyvnit’ riziko rozvoja karcinému z Merkelovych buniek.

Po ukonceni liecby Bonaxonom sa mézu priznaky SM vratit’ a mézu byt’ horsie, ako boli
predtym alebo pocas liecby.

Autoimunitna forma anémie (zniZeny pocet Cervenych krviniek), pri ktorej st ¢ervené krvinky
zni¢ené (autoimunitnd hemolyticka anémia).

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z uvedenych vedl'ajsich ucinkov, okamZite to povedzte svojmu
lekarovi.

Iné vedl'aj$ie ucinky

VelPmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 l'udi):

Infekcia chripkovymi virusmi s priznakmi ako (inava, zimnica, bolest’ hrdla, bolest’ kibov
a svalov, horucka

Pocit tlaku alebo bolest’ v licach a cele (zapal prinosovych dutin, sinusitida)

Bolest hlavy

Hnacka

Bolest’ chrbta

Vyssie hladiny pecenovych enzymov zistené v krvnych testoch

Kasel

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi):

Hubova infekcia koZe (tinea versicolor)

Zavraty

Silné bolest’ hlavy, Casto sprevadzana nutkanim na vracanie, vracanim a citlivostou na svetlo
(migréna)

Nizky pocet bielych krviniek (lymfocyty, leukocyty)

Slabost’

Svrbiace Cervené paliace vyrazky (ekzém)

Svrbenie

Zvysena hladina tukov (triacylglyceroly) v krvi

Vypadavanie vlasov

St'azené dychanie

Depresia

Zahmlené videnie (pozri aj Cast’ 0 makularnom edéme pod ,,Niektoré vedl'ajsie i¢inky mozu
byt alebo sa mozu stat’ zavaznymi‘)

Vysoky tlak krvi (Bonaxon mdze spdsobit’ mierny narast krvného tlaku)

Bolest’ svalov

Bolest’ kibov
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Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 T'udi):
- Nizky pocet urcitych bielych krviniek (neutrofily)
- Depresivna nalada

- Nutkanie na vracanie

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 ludi):
- Rakovina lymfatického systému (lymfom)

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):
- Periférny opuch (opuch okrajovych ¢asti tela, napr. koncatin)

Ak je ktorykol'vek z uvedenych vedlajSich uc¢inkov zdvazny, povedzte to svojmu lekarovi.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bonaxon
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na krabicke a blistri po ,,EXP*“. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze je balenie poskodené alebo vykazuje stopy nedovolené¢ho
zaobchadzania.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bonaxon obsahuje
- Liecivo je fingolimod.
Kazda tvrda kapsula obsahuje 0,5 mg fingolimodu (ako fingolimoédium-chlorid).
- Dalsie zlozky su:
Obsah kapsuly: fosforeCnan vapenaty, kyselina stearova
Obal kapsuly: zelatina, oxid titaniity (E171), zIty oxid zelezity (E172)
Atrament na potlac: Selak, ¢ierny oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Bonaxon a obsah balenia

Bonaxon 0,5 mg tvrdé kapsuly: biely az takmer biely prasok v kapsule velkosti ¢. 3 z tvrdej Zelatiny
so Zltym nepriehl'adnym vie¢kom a bielym nepriehl’adnym telom, s dizkou 15,9 + 0,3 mm

s potlacou ,,0,5 mg™ ¢iernym atramentom na vie¢ku kapsuly.

Bonaxon 0,5 mg tvrdé kapsuly su zabalené v papierovej krabicke obsahujucej prislusny pocet
blistrov z PVC/PE/PVDC hlinikovej folie s prisluSnym poctom kapsul a pisomnou informaciou pre
pouzivatel'a.

Velkost balenia:
Krabi¢ky obsahuju 28 tvrdych kapsul.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca

Pharmathen International S.A.

Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture
Block No 5, Rodopi 69300

Grécko

Pharmathen S.A.
Dervenakion 6, Pallini 15351
Attiki

Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Mad’arsko, Pol'sko, Slovenska republika: Bonaxon

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v februari 2022.
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