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Informacia pre zdravotnickych pracovnikov o spresneni pokynov, kedy ma byt’
sledovanie po podani prvej davky Gilenye (fingolimod) zopakované.

Vazena pani doktorka,
Vézeny pan doktor,

Suhrn

Spolo¢nost’ Novartis Vas v aprili 2012 informovala 0 odporacaniach pre zvysené sledovanie pacientov
pri podani prvej davky pocas zacatia liecby Gilenyou s ohl'adom na prechodné zniZenie srdcovej
frekvencie a atrioventrikularneho vedenia. Tieto odporacania boli zahrnuté do Suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku.

Ucelom stdasnej komunikacie je poskytnutie odporGéani pre opakované kardiovaskularne
sledovanie v pripade prerusenia liecby a u pacientov vyzadujicich farmakologickt
intervenciu z dévodu lie¢by symptomov spojenych s bradyarytmiou po podani prvej davky.

Nové pokyny:
Prerusenie lie¢by
Rovnaké sledovanie po prvej davke ako pri zacati lieCby sa ma vykonat’, ked’ sa podavanie prerusi na:

. 1 den alebo viac pocas prvych 2 tyzdiiov liecby.
o viac ako 7 dni pocas 3. a 4. tyzdna liecby.
o viac ako 2 tyzdne po jednom mesiaci liecby.

Ak prerusenie lieCby trva kratsie, ako sa uvadza vyssie, v liecbe sa ma pokraCovat nasledujucou
planovanou déavkou.

Pacienti, u ktorych je potrebna farmakologicka intervencia z dévodu lie¢by symptémov
spojenych s bradyarytmiou po podani prvej davky

Pokial je pocas sledovania po podani prvej davky potrebna u pacienta farmakologicka intervencia, je
potrebné v sulade s platnym znenim Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku zaistit’ no¢né
sledovanie v zdravotnickom zariadeni.

U tychto pacientov sa odportca sledovanie pri prvej davke zopakovat’ aj po druhej davke Gilenye.

Tieto odportcania sa zahrnuté v novej verzii Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a Pisomnej informacii pre pouzivatela a nadobudaju okamzitu platnost’ u pacientov lie¢enych
Gilenyou.

DalSie informacie tykajiice sa bezpenosti

Je zname, Ze UCinky GILENYE na srdcova frekvenciu a atrioventrikularne vedenie sa mozu
opakovane vyskytnat’ pri opitovnom zadati liecby GILENYOU po jej predoslom preruseni. Dalsie
analyzy z Klinickej farmakologie a udajov o titrovani davky naznacuju, zZe riziko opédtovného vyskytu
tychto u¢inkov zavisi od dizky prerusenia a doby od zagatia lie¢by GILENYOU.

Aktualizované pokyny zo Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku ohladne manazmentu

prechodného zniZenia srdcovej frekvencie a atrioventrikularneho vedenia pri zacati liecby
Gilenyou st v prilohe tohto listu.
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Obsah tohto listu bol odstthlaseny Statnym ustavom pre kontrolu liegiv.

Vyzva na podavanie hlaseni
Zdravotnicki pracovnici maju hlésit’ akékol'vek podozrenie na neziaduce reakcie suvisiace s pouZzitim
Gilenye v stlade s narodnymi poziadavkami na:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia bezpecnosti liekov a klinického sktiSania
Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

Fax.: 02 507 01 237
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo pre hlasenie neziaduceho tGcinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Lieky/Bezpecnost’
lieciv.

Neziaduce udalosti sa maju hlasit’ aj spolo¢nosti Novartis:

Novartis Slovakia s.r.o.
Galvaniho 15/A
821 04 Bratislava

Fax 02 507 06 200
e-mail: vigilancia.sk@novartis.com

Kontaktné adaje
Ak mate akékol'vek otazky, alebo potrebujete d’al$ie informéacie o pouziti lieku obsahujiiceho
fingolimod, obrat’te sa, prosim, na

MUDr. Jana Fabkova
Novartis Slovakia s.r.o.
Galvaniho 15/A

821 04 Bratislava

e-mail: jana.fabkova@novartis.com
Telefon: +421 2 507 06 129

S pozdravom,
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MUDr. Dana Maréi§inova,
veduca Medicinskeho oddelenia
Novartis Slovakia s.r.o.

Priloha

Vynatok z revidovanej informacie o lieku (so zvyraznenymi zmenami)
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