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Fingolimod (Gilenya): Kontraindikacie u pacientov s ochorenim srdca

VéZzena pani doktorka,
Vazeny pan doktor,

po dohode s Eurdpskou agentiirou pre licky (EMA) a Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv si Vs
spolo¢nost’ Novartis tymto dovoluje informovat’ o nasledovnom:

Zhrnutie

Upozornenia pri pouzivani fingolimodu (Gilenya) u pacientov s jestvujicim ochorenim srdca sa

rozsirili, fingolimod je aktualne kontraindikovany u:

pacientov s infarktom myokardu, nestabilnou anginou pectoris, mitvicou, tranzitérnym
ischemickym atakom, dekompenzovanym srdcovym zlyhavanim (ktoré si vyzaduje
hospitalizaciu), alebo so zlyhavanim srdca triedy I1I/IV podla klasifikicie NYHA (New York
Heart Association) v predchadzajicich 6 mesiacoch.

pacientov so zdvaznymi srdcovymi arytmiami, ktoré si vyzaduju liegbu antiarytmikami triedy Ia
(napr. chinidin, prokainamid, dizopyramid) a triedy I1I (blokatory draslikového kanéla, napr.
amiodardn, sotalol, ibutilid, dofetilid).

pacientov s druhym stupiiom atrioventrikularnej blokady typu Mobitz 11 alebo s tretim stupiiom
AV blokady alebo sick-sinus syndrémom, ak nemaji kardiostimulator.

pacientov s vychodiskovym QTc¢ intervalom >500 milisekund.

Dalsie informacie

Fingolimod je modulator receptora sfingozin-1-fosfatu schvaleny na pouzitie ako monoterapia
modifikujica ochorenie pri vysoko aktivnej relaps-remitujucej sclerosis multiplex u dospelych
pacientov s:

vysoko aktivnym ochorenim napriek podaniu plného a primeraného cyklu aspoii jednej lie¢by
modifikujucej ochorenie

rychlo sa vyvijajicou zavaznou relaps-remitujiicou sclerosis multiplex, definovanou 2 alebo
viacerymi invalidizujiicimi relapsami podas jedného roka a s 1 alebo viacerymi gadoliniom sa
zvyraziiujacimi léziami na MRI mozgu alebo vyznamnym zvySenim po&tu T2-lézii v porovnani
s predchadzajicim nedavnym MRI.




Riziko zavaznych poruch srdcového rytmu spojené s fingolimodom, vratane polymorfnej
ventrikularnej arytmie (PVA), je uz v informaciach o licku popisané. Boli v8ak hlasené pripady PVA
spojené¢ s Gmrtim. Za ufelom minimalizacie rizika zavaZnych neZiaducich u¢inkov u pacientov
s jestvujucim ochorenim boli zavedend nové kontraindikdcie. Aktualizované tiez boli upozornenia
a opatrenia tykajiice sa imunosupresivneho u¢inku fingolimidu vediiceho k zdvaznym infekcidm a
nadorom..

Pre dpiné informécie ohfadom neziaducich ti¢inkov a rizik spojenych s fingolimodom ako aj prislusné
odporfi¢ania pre pouZivanie si, prosim, pozrite informacie o lieku (siihrn charakteristickych vlastnosti
lieku (SPC) a pisomnu informéciu pre pouZivatela).

Yyzva na podavanie hlasemi
Zdravotnicki pracovnici maju hlasit’ akékol'vek podozrenie na neZiaduce reakcie siivisiace s pouzitim
fingolimodu v sulade s narodnymi poziadavkami na:

Statny tistav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skii¥ania liekov a farmakovigilancie

Kvetnaul. 11

825 08 Bratislava 26

Tel: +4212 507 01 206

Fax: + 4212 507 01 237

internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-lickov

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Formular na elektronicke podavanie hlasenf: https://portal.suki.sk/eskadra/

' Gilenya je predmetom d'al$ieho monitorovania. To umoZni rychle ziskanie novych informécii o
bezpeénosti. Zdravotnicki pracovnici maji hlasit’ akékol'vek podozrenie na neZiaduce reakcie na

lieky.

Kontiaktné adaje
Ak mate akékolvek otazky, alebo potrebujete daliie informéacie o pouZiti lieku obsahujiceho
fingolimod, obrétte sa, prosim, na:

RNDr. Daniela Mo&¢ovicova
e-mail: daniela.moscovicova@novartis.com
Tel.: 0917 448 347
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