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Kontraindikacia

AK SA FINGOLIMOD POUZ{VA POCAS TEHOTENSTVA,
MOZE POSKODIT VASE NENARODENE DIETA.

Fingolimod sa nesmie pouZivat u tehotnych Zien a Zien vo
fertilnom veku (vratane dospievajlcich Zien), ktoré nepouzivaju
Gcinnd antikoncepciu.

Je dolezité, aby ste pocas uZivania a 2 mesiace po ukoncenf
uzivania fingolimodu pouZivali G¢inni antikoncepciu,

aby ste sa vyhli otehotneniu. Vas lekar vam poskytne
poradenstvo tykajtice sa ticinnej antikoncepcie.



I ZACIATOK LIECBY FINGOLIMODOM _

* Fingolimod je teratogénny (latka, ktora spdsobuje abnormalitu po expozicii
plodu pocas tehotenstva, o vedie k vrodenym chybam alebo malformaciam).

* Na zaciatku liecby a potom pravidelne pocas liecby vas bude vas lekar
informovat o moznych rizikdch 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 vds bude informovat o potrebe Gi¢innej antikoncepcie pocas liecby
a pocas 2 mesiacov po jej ukonceni. Porozpravajte sa s lekarom
o dostupnych moZnostiach najtcinnejSej antikoncepcie.

* Prosim, precitajte si Pisomnu informdciu pre pouZivatela a Prirucku
pre pacienta, ktorl vam dd vas lekar.



I POCAS UZiVANIA FINGOLIMODU _

« Zeny nesmli otehotniet pocas liecby a pocas 2 mesiacov po ukonéenf liecby.
* Pocas uzivania fingolimodu a pocas 2 mesiacov po jeho ukonéeni musia
Zeny pouzivat Gcinnd antikoncepciu.
+ Tehotenské testy sa musia vo vhodnych intervaloch opakovat.
+ VaS lekdr vim bude pravidelne poskytovat informacie o rizikéch,
ktoré fingolimod spdsobuje pre nenarodené dieta ak otehotniete
a o potrebnych opatreniach na minimalizaciu rizika.
+ Ak otehotniete, alebo ak pldnujete otehotniet, liecba fingolimodom
sa musi ukongit.
+ Okamzite informuijte svojho lekdra, ak si myslite, Ze ste tehotnd.
Vas lekar vam poskytne poradenstvo v pripade tehotenstva a zhodnoti
mozny dopad na tehotenstvo.



I PO UKONCENI LIECBY FINGOLIMODOM _

+ OkamZite ohlaste svojmu lekdrovi, ak sa vam zda, Ze sa vasa roztrisena
sklerdza zhorSuje (napr. slabost alebo zhorSovanie zraku), alebo ste
zaznamenali akékolvek iné nové priznaky po ukonceni liecby fingolimodom
v ddsledku tehotenstva.

« Utinnd antikoncepcia je potrebna e3te pocas 2 mesiacov po ukonéenf
liecby fingolimodom kvali ¢asu, ktory je potrebny na vylicenie fingolimodu
z tela.



I DALSIE INFORMACIE A OTAZKY _

+ Podrobnejsie informacie o spravnom pouZiti fingolimodu najdete
v Pisomnej informdcii pre pouzivatela v baleni lieku.

+ Ak mate akékolvek otdzky tykajdce sa informacii v tejto karte,
obrétte sa na svojho lekdra.



I HLASENIE PODOZRENI NA VEDFPAJSIE UCINKY -

Ak méte podozrenie, Ze sa u vds vyskytol akykolvek vedlajsi Gcinok, obrétte sa
na svojho lekdra, lekdrnika alebo zdravotnd sestru. To sa tyka aj akychkolvek
vedlajsich Gcinkov, ktoré nie sd uvedené v Pisomnej informdcii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie G¢inky mdZete hlasit aj sami priamo na:
Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia vigilancie

Kvetnd 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk



Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci dcinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/Hldsenie podozreni na neziaduce Gcinky
liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na vedtajsie Gcinky méZete prispiet k ziskaniu dalSich
informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na vedlajsie Gcinky mdzete hlésit aj priamo drZitelovi rozhodnutia
o registracii lieku.

Kontaktné Udaje drzitelov rozhodnuti o registracii pre jednotlivé lieky ndjdete
v Pisomnej informdcii pre pouzivatela vasho lieku.
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