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Tato prirucka je navrhnuta tak, aby pontkla dolezité
informdacie, ktoré potrebujete vediet, ak vy alebo osoba vo
vasej starostlivosti zacinate liecbu fingolimodom. Ak mate
d’alSie otazky tykajtice sa vasej liecby alebo informacii

v tejto prirucke, obritte sa na svojho lekara.

Prirucka je urena pre pacienta, rodica alebo opatrovatela, ale pre lahSiu
Citatelnost budeme v texte oslovovat pacienta. Je to v3ak velmi ddlezita
informdcia pre kaZzdého rodica alebo opatrovatela dietata alebo
dospievajlceho, ktorému sa predpisuje fingolimod.
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CO JE ROZTRUSENA SKLEROZA?
S

» Skler6za multiplex (SM) je chronické dlhodobé ochorenie, ktoré postihuje
centrdlny nervovy systém (CNS), ktory sa sklada z mozgu a miechy.

* Pri SM imunitny systém Utoci na ochranny obal (nazyvany myelin) okolo
nervov v CNS. To brani spravnemu fungovaniu nervov.

* Relaps-remitujlica SM (RSM) je charakterizovana opakovanymi vzplanutiami
ochorenia (relapsami alebo atakmi), ktoré sa prejavuji zapalom v CNS.
Priznaky sa liSia od pacienta k pacientovi. Priznaky relapsu mdZu Uplne
zmiznut, ked’ relaps skonci, ale niektoré problémy mozu pretrvavat.

Nervova bunka

@ O= \ @
Myelin @

Imunitné bunky
(Lymfocyty)
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CO JE FINGOLIMOD A AKO UCINKUJE?

* Nie je lplne objasnené, ako fingolimod pri liecbe SM Gcinkuje.

Imunitné bunky (lymfocyty), ktoré interaguju s fingolimodom, zostavaju
zachytené v lymfatickych uzlindch, o im brani dostat sa do mozgu a miechy
a tym sposobovat zapal.

L]

Obmedzuje sa tak poskodenie nervov spdsobené SM.

L]

Fingolimod tiezZ znizZuje niektoré imunitné reakcie tela.

Fingolimod 3T

Endotelialna bariéra

S1P receptory

Imunitné bunky
(Lymfocyty)

Krvny obeh

Lymfaticka uzlina
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PREVENTIVNE OPATRENIA
A KONTRAINDIKACIE

Vezmite prosim na vedomie:

e Pred zacatim liecby fingolimodom si pozorne precitajte
Pisomnu informdciu pre pouzivatela, ktord ndjdete v baleni lieku.

» Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak sa u vds pocas liecby
fingolimodom vyskytnu akékolvek vedlajSie ucinky alebo
v pripade tehotenstva.

e Prosim, informujte kazdého lekara, ktorého navstivite,
0 uzivani fingolimodu.

Choroby srdca a lieky:

 Informujte svojho lekdra, ak mate zakladné srdcové ochorenia.

* Informujte svojho lekara, ak uzivate lieky, o ktorych je zname,
Ze zniZuju srdcovi frekvenciu.

Riziko oporttinnych infekcii:

» Pred zacatim liecby fingolimodom, bude vas lekar sledovat
pocet lymfocytov v krvi.
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PREVENTIVNE OPATRENIA
A KONTRAINDIKACIE

Funkcia pecene:
* Informujte svojho lekdra, ak mate problémy s pecenou.

Tehotenstvo:

« Fingolimod nesmi uZivat tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré mdzu otehotniet
a nepouzivaju ucinnu antikoncepciu.

Ak ste Zena, ktord by mohla otehotniet, vas lekar by vas mal informovat
0 zavaznych rizikach pre plod, ktoré liecba fingolimodom predstavuje.

» Ak ste Zena v plodnom veku, vam alebo vaSmu opatrovatelovi bude
poskytnuta Specificka Karta pacientky.
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PRED ZACATIM LIECBY
FINGOLIMODOM

Pred uZitim prvej davky vam:

 urobia vstupny elektrokardiogram (EKG), aby vyhodnotili Cinnost
vasho srdca

e odmeraju krvny tlak

« vykonaju testy funkcie pecene, pretozZe fingolimod mdZe sposobit
abnormalne vysledky testov funkcie pecene a poSkodenie pecene

e vySetria pocet lymfocytov v krvi

» V&S lekar mo6ze pozadovat vySetrenie zraku pred zacatim liecby
fingolimodom, ako aj nasledné vysSetrenie zraku 3-4 mesiace
po zacati liecby.

e U Zien v reprodukénom (plodnom) veku musi vas lekar pred zacatim
liecby urobit tehotensky test a overit jeho negativny vysledok.

e Vas lekar pred zacatim lieCby a pocas liecby zariadi vySetrenia
magnetickou rezonanciou (MRI), aby mohol sledovat riziko
progresivnej multifokalnej leukoencefalopatie (PML).
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PRI PRVOM UZITi FINGOLIMODU

Pomaly tep srdca alebo nepravidelny srdcovy rytmus:

» Na zacCiatku liecby fingolimod sp8sobuje spomalenie tepu srdca. To moze
viest k pocitu zdvratu alebo zniZeniu krvného tlaku. OkamZite informujte
svojho lekara, ak sa u vas objavia priznaky ako zavrat, nevolnost, toCenie
hlavy alebo buSenie srdca, ktoré mézu byt priznakmi nizkej srdcovej
frekvencie alebo sa budete citit neprijemne po uZiti prvej davky
fingolimodu.

6-hodinové sledovanie:

Va3 lekar vas poZiada, aby ste zostali v ordinacii alebo na klinike 3est alebo
viac hodin po uZiti prvej davky, aby bolo mozZné prijat vhodné opatrenia

v pripade vyskytu vedlajSich Gcinkov. Za urcitych okolnosti sa moze
vyZadovat pobyt v zdravotnickom zariadeni cez noc.

Pocas 6-hodinového sledovania:

* sa kazdu hodinu skontroluji tep srdca a krvny tlak
moZno budu nepretrZite sledovat EKG

* sa urobi EKG na konci po 6 hodinach
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POCAS UZIVANIA FINGOLIMODU

Prerusenie liecby:
V pripade prerusenia liecby kontaktujte svojho lekara:

» Ak sa fingolimod vynechd na 1 alebo viac dni pocas prvych 2 tyzdnov
liecby, alebo na viac ako 7 dni pocas 3. a 4. tyZzdna liecby, alebo na viac
ako 2 tyZdne po uplynuti najmenej jedného mesiaca liecby, mozu sa pri
opdtovnom zacati liecby znovu vyskytnit pociatocné Gcinky na tep srdca.
Ked sa znovu zacina liecba fingolimodom, moZe sa lekar rozhodndt
zopakovat 6-hodinové sledovanie tepu srdca a krvného tlaku, sledovat
EKG a pripadne mdZe byt potrebnd hospitalizdcia v zdravotnickom
zariadeni cez noc.

0cCné priznaky:

» Fingolimod moZe sposobit opuch v zadnej Casti oka, stav, ktory sa nazyva
makularny edém. Povedzte lekdrovi o akychkolvek zmendch videnia pocas
liecby a do 2 mesiacov od jej ukoncenia.

+ Va3 lekdr mdZe pozadovat vySetrenie zraku pred zacatim liecby
fingolimodom, ako aj nasledné vySetrenie zraku 3-4 mesiace po zacati
liecby.
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POCAS UZIVANIA FINGOLIMODU

Infekcie:

PretoZe fingolimod ovplyviuje imunitny systém, mozu pacienti nim lieceni
lahSie dostat infekcie. Ak si myslite, Ze mate pocas lieCby a do 2 mesiacov
po jej ukonceni akykolvek z nasledujicich priznakov, povedzte to okamzite
lekarovi:

L]

bolest hlavy sprevadzani tuhnutim Sije,
svetloplachost,

horucku,

priznaky podobné chripke,

nevolnost,

vyrazku,

pasovy opar a/alebo zmatenost alebo epileptické zachvaty (kice)
(m6Zu to byt priznaky zapalu mozgovych bldn a/alebo mozgu).

Pocet lymfocytov v krvi:

Vas lekar bude pocas liecby fingolimodom sledovat pocet lymfocytov v krvi.
Liecba fingolimodom sa méZze prerusit, ak je pocet lymfocytov v krvi prilis
nizky.
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POCAS UZIVANIA FINGOLIMODU

ZhorsSenie symptomov SM:

OkamZite informujte svojho lekara, ak si myslite, Ze sa vasa SM zhorsuje
alebo ak spozorujete akékolvek nové priznaky pocas liecby fingolimodom
a po nej, napriklad:

e zmeny nalady alebo sprdvania

» novd alebo zhorsujlca sa slabost na jednej strane tela,
e zmeny videnia,

» zmatenost,

» vypadky pamate,

» reCové a komunikacné tazkosti.

M6Zu to byt priznaky progresivnej multifokalnej leukoencefalopatie
(PML je zriedkavé ochorenie mozgu spdsobené infekciou, ktoré mdZe viest
k tazkému postihnutiu alebo Umrtiu) alebo zdpalovej reakcie (znamej ako
imunitny rekonstitucny zapalovy syndréom alebo IRIS), ktorda sa méze
vyskytnit u pacientov s PML, ktori ndsledne prerusili liecbu, pretoze
fingolimod nie je pritomny v ich tele potom, ¢o ho prestand uZivat.

Vas lekar pocas liecby zariadi vySetrenia MRI na sledovanie rizika PML.

Porozpravajte sa so svojim partnerom alebo opatrovatelmi a informujte
ich o svojej lieCbe. MGZu sa objavit priznaky, ktoré si sami neuvedomujete.
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POCAS UZIVANIA FINGOLIMODU

Nadorové ochorenia koze

U pacientov so SM lie¢enych fingolimodom boli hldsené pripady nddorovych
ochoreni koZe. OkamZite informujte lekara, ak si vSimnete akékolvek uzliky
na kozi (napr. lesklé perlovité uzliky), Skvrny alebo otvorené rany, ktoré sa
nezahoja pocas niekolkych tyZzdnov. Priznaky nadorovych ochoreni koze
moZu zahfiat abnormadlny rast alebo zmeny koZného tkaniva

(napr. netypické znamienka) so zmenami farby, tvaru alebo velkosti v case.

Funkcia pecene

Boli hlasené pripady akutneho zlyhania pecene vyzadujlce si transplantaciu
peCene a klinicky vyznamného poskodenia pecene. Lekar dd urobit testy
funkcie pecene po 1, 3., 6., 9. a 12. mesiaci pocas liecby fingolimodom

a nasledne v pravidelnych intervaloch az do 2 mesiacov po ukonceni liecby.
Okamzite informujte svojho lekara, ak si vS§imnete:

» zozltnutie koZe alebo ocnych bielok,

* neobycajne tmavy moc,

* bolest v pravej Casti brucha,

 Unavu,

* pocit menSieho hladu ako zvycajne,

* nevysvetlitelnd nevolnost alebo vracanie

M&Zu to byt priznaky poskodenia pecene.
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POCAS UZIVANIA FINGOLIMODU

Tehotenstvo

+ Fingolimod nesmu uZivat tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré by mohli
otehotniet a nepouZivaji G¢innu antikoncepciu.

« Zeny v plodnom veku musia:

pocas liecby fingolimodom vo vhodnych intervaloch opakovat
tehotensky test,

dostavat pravidelné poradenstvo od zdravotnickeho pracovnika
0 zavaznych rizikach fingolimodu pre plod na zaklade Karty pacientky,

pouzivat Gcinnd antikoncepciu pocas liecby fingolimodom a do dvoch
mesiacov po ukonceni liecby, pretoze fingolimod predstavuje zavazné
riziko pre plod,

okamZite hlasit svojmu lekarovi kaZzdé (planované aj neplanované)
tehotenstvo pocas liecby a do 2 mesiacov po ukonéeni liecby
fingolimodom.
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PEDIATRICKi PACIENTI

Upozornenie:

VSetky opatrenia a kontraindikdcie pre dospelych platia aj pre pediatrickych
pacientov. Okrem toho:

VySetrenia:

+ U pediatrickych pacientov lekar postidi okrem vySetreni uvedenych na
strane 7 aj:

Telesnd vysku a hmotnost
Stav puberty
Stav ockovania

6-hodinové sledovanie

« U pediatrickych pacientov sa bude vykonavat aj 6-hodinové monitorovanie
(alebo podobné opatrenia), ked’ sa davka bude zvySovat z 0,25 mg
na 0,5 mg jedenkrat denne.

Depresia a tizkost pocas liecby:

» Oba stavy boli hlasené u deti/dospievajucich liecenych fingolimodom.
Ak dieta/dospievajlici vo vaSej starostlivosti pocituje priznaky, poradte sa
s lekarom.

14 Edukacny material RMP fingolimod verzia 2.0, Content ID: FA-11398950;
SUKL schvélenie textu: 08/2025



DALSIE INFORMACIE A OTAZKY
S

» Podrobnejsie informacie o spravnom pouZiti fingolimodu ndjdete
v Pisomnej informacii pre pouZivatela v baleni lieku.

» Ak mate akékolvek otazky tykajlce sa informdcii v tejto prirucke,
obratte sa na svojho lekdra.
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HLASENIE PODOZRENI
NA VEDLAJSIE UCINKY

Ak méte podozrenie, Ze sa u vas alebo vasho dietata vyskytol akykolvek
vedlajsi Gc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnd
sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie si uvedené
v Pisomnej informacii pre pouZivatela.

Podozrenia na vedlajsie Gc¢inky moZete hlasit aj sami priamo na:

Statny dstav pre kontrolu lieciv
Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neZiaduci Gcinok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na
nezZiaduce Ucinky liekov. Formular na elektronické poddvanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie Gcinky moZete prispiet k ziskaniu dalSich
informdacii o bezpecnosti tohto lieku.
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HLASENIE PODOZRENI
NA VEDLAJSIE UCINKY

Podozrenia na neZiaduce Ucinky moZete hldsit aj priamo spolo¢nostiam:

Nazov lieku Drzitel rozhodnutia Kontakt
o registracii

Bonaxon Egis Pharmaceuticals PLC, EGIS SLOVAKIA, spol. s r.o0.
Madarsko Prievozska 4D, 821 09 Bratislava

e-mail: registracia@egis.sk
tel.: +421 2 3240 9413

Efigalo 0,5 mg KRKA, d.d., Novo mesto, KRKA Slovensko, s.r.0.

tvrdé kapsuly Slovinsko KaradZicova 8, 821 08 Bratislava
e-mail: pharmacovigilance.sk@krka.biz
tel.: +4212 571 04 501

Fingolimod Accord Accord Healthcare S.L.U, ProFound Bratislava, s. r. 0.
0,5 mg tvrdé kapsuly  Spanielsko Pestovatelska 2, Air Office A
821 04 Bratislava
e-mail: accord.pv@tepsivo.com
tel.: +421 948 205 083

Fingolimod Glenmark  Glenmark Pharmaceuticals s.r.o. ~ GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.
0,5 mg tvrdé kapsuly ~ Hvézdova 1716/2b 140 78 Praha 4  TomaSikova 64, 831 04 Bratislava 3
Ceska republika Slovenska republika
tel.: +421 2 20 255 046
e-mail: Slovak.PVG@glenmarkpharma.com

Fimodigo 0,5 mg Vipharm S.A., Pol'sko Vipharm Slovakia s.r.o.

tvrdé kapsuly Cajakova 18, 811 05 Bratislava
e-mail: farmakovigilancia@vipharm.sk
tel.: +4212 3210 14 80
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HLASENIE PODOZRENI

NA VEDLAJSIE UCINKY

Podozrenia na neZiaduce Ucinky moZete hldsit aj priamo spolo¢nostiam:

Nazov lieku

Drzitel rozhodnutia

o registracii

Kontakt

Fingolimod Mylan
0,5 mg tvrdé kapsuly

Fingolimod Reddy
0,5 mg tvrdé kapsuly

Fingolimod Richter
0,5 mg tvrdé kapsuly

Fingolimod STADA
0,5 mg tvrdé kapsuly

Fingolimod Zentiva
0,5 mg
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Mylan Pharmaceuticals

Limited, irsko

Reddy Holding GmbH,
Nemecko

Gedeon Richter Plc.,
Madarsko

STADA Arzneimittel
AG, Nemecko

gentiva, k.s.,
Ceska republika

Viatris Slovakia s.r.o.

Bottova 7939/2A, 811 09 Bratislava
e-mail: pv.slovakia@viatris.com
tel.: +421 917 337 974

Reddy Holding GmbH

Kobelweg 95

86156 Augsburg, Nemecko

e-mail: SafetyDRL.Slovakia@pharmalex.com
tel.: +4212 333 229 86

Gedeon Richter Slovakia, s.r.o.
KaradZicova 10, 821 08 Bratislava
e-mail: drugsafety.sk@gedeonrichter.eu
tel. + 4212 5020 5801

STADA PHARMA Slovakia, s.r.o0.
Digital Park Ill.,, Einsteinova 19

851 01 Bratislava

e-mail: neziaduceucinky@stada.sk
tel.: +421 2 5262 1933

Zentiva, a.s.

Einsteinova 24, 851 01 Bratislava
e-mail: PV-Slovakia@zentiva.com
tel.: +421 239 183 010
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HLASENIE PODOZRENI
NA VEDLAJSIE UCINKY

Podozrenia na neZiaduce Ucinky moZete hldsit aj priamo spolo¢nostiam:

Nazov lieku Drzitel rozhodnutia

o registracii

Kontakt

Bausch Health

Gaxenim 0,5 mg )
Ireland Limited, Irsko

GILENYA [\Iovartis Europharm Limited,
0,25 mg tvrdé kapsuly Irsko
GILENYA

0,5 mg tvrdé kapsuly

Chantico G.L. Pharma GmbH,

0,5 mg tvrdé kapsuly  Rakusko

LOGNIF TEVA Pharmaceuticals

0,5 mg tvrdé kapsuly Slovakia s.r.o.,
Slovensko

Pharmaselect International
Beteiligungs GmbH, Rakusko

Areleptan

Bausch Health Slovakia s.r.o.

Galvaniho 7/B, 821 04 Bratislava

e-mail: pharmacovigilance.slovakia@bauschhealth.com
tel.: +421 2 3233 4900

Novartis Slovakia s.r.o.

Zizkova 228, 811 02 Bratislava
e-mail: vigilancia.sk@novartis.com
tel.: +421 2 50706111

G.L. Pharma Slovakia, s.r.o.
Stromova 13, 831 01 Bratislava
e-mail: hlasenie@gl-pharma.sk
tel.: +421 2 381 047 48

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
ROSUM, Bajkalska 19/B, 821 01 Bratislava
e-mail: Safety.sk@teva.sk

tel.: +421 2 57267911

Pharmaselect SK s.r.o.
Galvaniho 15/A, 821 04 Bratislava
e-mail: info@pharmaselect.sk
tel.: +421 905 744 854

Tabulka obsahuje zoznam liekov registrovanych v SR v Case schvalenia prirucky.
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