Kontrolny zoznam pre lekara predpisujuceho lieky
s obsahom fingolimodu

Zhrnutie odporucani

Co treba zohladnit pri vybere pacienta pre fingolimod

Fingolimod je vhodny pre dospelych a pediatrickych pacientov (= 10 rokov) na liecbu vysoko aktivnej
relapsujuco-remitujicej sclerosis multiplex (RRSM)'. Hoci je lie¢ba fingolimodom vhodné pre mnohych
pacientov, nasledujica ¢ast zdéraznuije, u ktorych pacientov je kontraindikovana alebo sa neodporuca.

Odporucania pri zacati liecby

Fingolimod spdsobuje prechodny pokles srdcovej frekvencie a po zacatilieCby mdze spdsobit spo-
malenie atrioventrikularneho (AV) prevodu. VSetkych pacientov je potrebné sledovat minimaine pocas

strane4ab.

Vhodni pacienti

Vhodni dospeli a pediatricki pacienti (= 10 rokov) s vysoko aktivnou RRMS, ktori nereagovali na piny
aadekvatny cyklus aspon jednej lieCby modifikujucej ochorenie alebo pacienti s rychlo sa vyvijajucou
zavaznou RRMS'.

Kontraindikacie

e Syndromimunodeficiencie

e Pacienti so zvy$enym rizikom oportinnych infekcii, vratane pacientov s oslabenou imunitou (vratane

tych, ktori v sucasnosti dostavaju imunosupresivnu liecbu alebo ktori maju imunitu oslabent

predchadzajlicou lie¢bou)

Zavazné aktivne infekcie, aktivne chronickeé infekcie (hepatitida, tuberkuldza)

Aktivhe malignity

Zavaznaporucha funkcie pec¢ene (trieda C podla Childa-Pugha)

Pacienti, ktori mali v predchadzajlicich 6 mesiacoch infarkt myokardu (M), nestabilnti anginu

pectoris, cievnu mozgovu prinodu/prechodny ischemicky atak (TIA), dekompenzované zlyhavanie

srdca (ktoré si vyzaduje hospitalizaciu) alebo zlyhavanie srdca triedy lll/1V podia klasifikacie NYHA

(New York Heart Association)

e Pacienti so zavaznymi srdcovymi arytmiami, ktoré si vyzaduju liecbu antiarytmickymiliekmi triedy la
alebotriedy Il

Fingolimod je indikovany ako monoterapia modifikujiica ochorenie pri vysoko aktivnej relapsujico-remitujiicej sklerdze multiplex
(roztrisenej sklerdze, SM) u nasleduijticich skupin dospelych pacientov a pediatrickych pacientov vo veku 10 rokov a starsich:
pacienti s vysoko aktivnym ochorenim napriek podaniu tplného a primeraného cyklu aspon jednej liecby modifikujiicej ochorenie
alebo pacientis rychlo sa vyvijajicou zavaznou relapsuijlico-remitujiicou sklerézou multiplex, definovanou 2 alebo viacerymi
invalidizujucimirelapsmi po¢as 1roka a s 1alebo viacerymi gadoliniom sa zvyrazriujicimi léziami na MRI mozgu alebo vyznamnym
zvy$enim poctu lézifv T2 v porovnani's predchadzajucim nedavnym MRI.
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Pacienti s druhym stupnom atrioventrikularnej (AV) blokady typu Mobitz Il alebo s tretim stupriom AV

blokady alebo sick-sinus syndrdomom, ak nemaju kardiostimulator

Pacienti s vychodiskovym QTc intervalom > 500 ms
Pocas gravidity a u zien v reprodukénom veku, ktoré nepouzivaju Ucinnu antikoncepciu
Precitlivenost na lieCivo alebo na ktortkolvek z pomocnych latok

Uzivanie fingolimodu sa neodporuca:
Zvazte iba po analyze pomeru rizika a prinosu a po konzultacii s kardioldégom

Sinoatrialny srdcovy blok, vyznamné predize- | p Prizagatilie€by sa odporuéa predizené
nie QT intervalu®. zavazné spankové apnoe, monitorovanie minimalne cez noc.
nekontrolovana hypertenzia, symptomatic- » Vhodné monitorovanie po prvej davke
ka bradykardia alebo rekurentna synkopa konzultujte s kardiolégom

v anamnéze, zastavenie srdca v anamnéze.

Uzivanie betablokatorov, blokétorov kalcioveho | p Konzultujte s kardiolégom moznost
kanala* znizujucich srdcovt frekvenciu alebo prechodu na lieky, ktoré neznizuju

inych lieciv, o ktorych je zname, ze mozu znizovat srdcovti frekvenciu.

srdcovU frekvencius. » Ak nie je moZzna zmena medikacie,

predizte monitorovanie minimalne cez
noc po prvej davke.

T QTc>470ms (udospelych Zien), QTc >460 ms (u dievcat) alebo QTe >450 ms (u dospelych muzov a chlapcov)

1 zahffaju verapamil alebo diltiazem

§ zahrnaju antiarytmika triedy laa triedy lll, ivabradin, digoxin, inhibitory cholinesterazy alebo pilokarpin

2
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ODPORUCANE KROKY V LIECBE PACIENTOV
UZiVAJUCICH FINGOLIMOD

Nasledujtci kontrolny zoznam a schéma sti uréené ako pomaocka prilie¢be pacientov
uzivajucich fingolimod. Uvadzaijui sa klticové kroky a upozornenia pri zacati, v priebehu a pri
ukoncovaniliecby.

Pred zacatim liecby

] | Unasledujtcich pacientov sa liecba fingolimodom neodportica, pokial ocakéavané prinosy

neprevysia mozne rizika:

e Pacientiso sinoatrialnym srdcovym blokom, symptomatickou bradykardiou alebo
opakovanou synkopou v anamnéze, s vyznamnym predizenim intervalu QT', so zastavenim
srdca v anamnéze, nekontrolovanou hypertenziou alebo zavaznym spankovym apnoe.

] Konzultujte s kardiolégom vhodné monitorovanie pri zadatilieby, odportiéa sa predize-
né monitorovanie minimalne cez noc.

e Pacientistibezne uzivajuciliecbu betablokatormi, blokatormi kalciového kanala, ktoré
znizuju srdcovt frekvenciu (ako napr. verapamil alebo diltiazem) alebo inymiliecivami, ktoré
mozu zniZ)ovat’ srdcovt frekvenciu (napr. ivabradin, digoxin, inhibitory cholinesterazy alebo
pilokarpin).

1 Predzacatim liecby konzultujte s kardioldgom moznost prechodu na lieky, ktoré neznizu-
jusrdcovu frekvenciu

L1 Akuzivanie liekov, ktoré zniZuju srdcovu frekvenciu nemdZe byt ukoncené, konzultujte
s kardiologom vhodné monitorovanie pri zacati liecby; odporuca sa predlZzenie monitoro-
vania minimalne cez noc.

Uistite sa, ze pacienti subezne neuzivaju antiarytmika triedy la alebo triedy IIl.

Pred zac¢atim liecby urobte elektrokardiogram (EKG) a odmerajte tlak krvi.

O o

U pediatrickych pacientov vyhodnotte stadium vyvoja podla Tannerovych kritérii, odmerajte
vysku a telesnihmotnost a zvazte kompletnu vakcinaciu podla aktualneho ockovacieho
kalendara.

[] | Vyhnite sa stibeznému podavaniu antineoplastik, imunomodulancii alebo imunosupresiv kvoli
riziku aditivnych ucinkov naimunitny systém. Z rovnakého dévodu sa ma starostlivo zvazit
rozhodnutie o dlhodobom stbeznom podavani kortikosteroidov.

Skontrolujte nedavne hladiny aminotransferaz a bilirubinu (z predchadzajlicich 6 mesiacov).

o

Skontrolujte nedavny kompletny krvny obraz (z predchadzajlicich 6 mesiacov alebo po skon-
&enipredchadzajucejliecby).

[] | Poucte Zeny v reprodukénom veku (vratane dospievajlicich dievéat, ich rodicov a opatrova-
telov), Ze fingolimod je kontraindikovany u tehotnych Zien a Zien v reprodukénom veku, ktoré
nepouzivaju ucinnu antikoncepciu.

[] | Fingolimod je teratogénny. Pred zacatim lieCby sa uistite 0 negativnom vysledku tehotenského
testu u zien v reprodukénom veku (vratane dospievajlicich dievéat) a test opakuite v priebehu
lieCby vo vhodnych intervaloch.

T QTc>470ms (udospelych Zien), QTc >460 ms (u dievcat) alebo QTe >450 ms (u dospelych muzov a chlapcov)
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Pred zacatim liecby

[] | Poucte zeny v reprodukénom veku (vratane dospievajlicich dievéat, ich rodicov/opatrovatelov)
o zavaznychrizikach, ktoré fingolimod predstavuije pre plod.

[] | Poskytnite vSetkym pacientkam, rodi¢om (alebo zakonnym zastupcom) a opatrovatelom Kartu
pacientky.

[] | Poucte zeny v reprodukénom veku (vratane dospievajlcich dievéat, ich rodicov/opatrovatelov),
aby zabranili otehotneniu, a aby pouzivali u¢innu antikoncepciu pocas liecby fingolimodom

a2 mesiace od ukonéenia liecby. Poradenstvo je potrebné uskutocnit aj pomocou Karty
pacientky.

[] | Odlozte zacatie liecby u pacientov s tazkou aktivnou infekciou az dojej vylietenia.

[] | ZKlinickej praxe boli hlasené pripady infekcie ludskym papilomavirusom (HPV), vratane papild-
mu, dysplazii, bradavic a nadorovych ochoreni sivisiacich s HPV. Podla Standardu starostlivosti
sa upacientov odportca skrining (vratane Pap testu) a vakcinacia proti HPV.

[] | Upacientov, ktorinemaju v anamnéze potvrdené zdravotnickym pracovnikom prekonané ovcie
kiahne alebo dokumentovany Uplny cyklus ockovania vakcinou proti varicelle, urobte test na
protilatky proti virusu Varicella zoster (VZV). Prinegativnom vysledku sa odporucéa Uplny cyklus
ockovania vakcinou proti varicelle a zaciatok liecby sa ma odlozit o 1 mesiac, aby sa umoznilo
dosiahnutie piného Ucinku vakcinacie.

Zaistite oftalmologické vySetrenie u pacientov s uveitidou v anamnéze alebo s diabetes melli-
tus.

[] | Zaistite kozné vysetrenie. Odportica sa kozné vySetrenie, ak st zistené podozrivé Iézie, ktoré
potencialne mézu indikovat bazocelularny karcindm, alebo iné kozné neoplazmy (vratane
maligneho melandmu, spinocelularneho karcindmu, Kaposiho sarkdmu a karcindmu z Merke-
lovych buniek).

[] | Poskytnite pacientom, rodi¢om a opatrovatelom prirucku pre pacientov, rodi¢ov a opatrovate-
[ov.

Algoritmus pri zacati lieCby

Vsetkych pacientov, vratane pediatrickych pacientov, je potrebné sledovat minimalne pocas 6 hodin od
zacatia liecby tak, ako je to nizSie popisané v algoritme.

Tento postup je potrebné dodrzat aj prizmene davky z 0,25 mg na 0,5 mg fingolimodu raz denne u pe-
diatrickych pacientov.”

Rovnako je potrebné postupovat aj pri obnoveniliecby fingolimodom, ak bola prerusena na:

« lalebo viac dnipocas prvych 2 tyzdriov liecby,

« viacako 7 dnipocas 3.a 4.tyzdnaliecby,

+ viacako 2 tyzdne po prvom mesiaci liecby.

Okrem toho je u pacientov, u ktorych sa lie¢ba fingolimodom neodportca (pozri stranu 2), potrebné
konzultovat s kardioldgom vhodné monitorovanie; u tejto skupiny sa odporuca predizit monitorovanie
minimalne cez noc.

* U pediatrickych pacientov (vo veku 10 rokov a starsich) zavisi odporticana déavka od telesnej hmotnosti.
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Monitorujte minimalne poc¢as 6 hodin

[] | Urobte vstupné EKGaodmerajte TK.

monitorovani az do ich vymiznutia.

[] | Monitorujte minimalne pocas 6 hodin kvoli prejavom a priznakom bradykardie v hodinovych
intervaloch kontrolujte pulz a TK. Ak sa u pacienta vyskytnu priznaky, pokracujte v

e QOdporuca sakontinualny zaznam EKG (v redlnom ¢ase) v priebehu 6 hodin.

[ | Urobte EKG po 6 hodinach.

Potreboval pacient farmakologicku
intervenciu kedykolvek
poc¢as monitorovania?

O

nie

Vyskytla sa AV blokada tretieho stupna
kedykolvek po¢as monitorovania?

O

nie

Boli splnené niektoré z nasledujucich
kritérii po skonéeni monitorovania?

O Pulz <45 uderov/min udospelych,
<55 Uderov/min u pediatrickych
pacientov =12 rokov alebo <60 uderov/
min u pediatrickych pacientov vo veku
10 az <12rokov

0 EKG ukazuje novovzniknutt AV blokadu
2.alebo vyssieho stupnia alebo interval
QTc =500ms

O

nie

od podania prvej davky?

O

nie

Monitorovanie po podani prvej davky sa
moze ukongéit

[ ano

[J éano

[J éano

[J éno

Monitorujte cez noc
v zdravotnickom zariadeni.
Monitorovanie po prvejdavke
samusi zopakovat aj po podani
druhej davky fingolimodu.

Predizte monitorovanie
minimalne cez nocv
zdravotnickom zariadeni,

az do vymiznutia priznakov.

Predizte monitorovanie
minimalne o 2 hodiny az do
zvySenia srdcovej frekvencie.

TK = tlak krvi; EKG=¢elektrokardiogram; QTc=interval QT korigovany na frekvenciu srdca
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Pocas liecCby

O

Zvazte kompletné oftalmologické vysetrenie:

e po3-4mesiacoch od zacatia lieCby kvoli véasnému zachyteniu poskodenia zraku
v dosledku liekom indukovaného makularneho edému,

e pocasliecby upacientov s diabetes mellitus alebo s uveitidou v anamnéze.

Poucte pacientov, aby pocas liecby aaz do 2 mesiacov po jej ukonceni okamzite hlasili akékol-

vek prejavy a priznaky infekcie svojmu lekarovi.

o Upacientov s priznakmia prejavmi zodpovedajucimi encefalitide, meningitide alebo
meningoencefalitide je potrebné ihned stanovit diagndzu a v pripade jej potvrdenia zacat
vhodnu liecbu.

- Pocasliecby fingolimodom boli hlasené zavazné, Zivot ohrozujuce a niekedy smrtelné
pripady encefalitidy, meningitidy alebo meningoencefalitidy spdsobené virusmi Her-
pes simplex (HSV) a Varicella zoster.

- Pripady kryptokokovej meningitidy (niekedy smrtelnej) boli hlasené po priblizne 2 - 3
rokoch liecby, aj ked presna suvislost s trvanim liecby nie je znama.

e Budte ostraziti priklinickych priznakoch alebo nalezoch na MRI, ktoré mézu naznacovat
rozvoj progresivnej multifokalnej leukoencefalopatie (PML). Pri podozreni na PML sama
liecba fingolimodom prerusit az do jej vylucenia.

- Pripady PML sa vyskytli po priblizne 2 — 3 rokoch liecby fingolimodom v monoterapii, aj
ked presna suvislost s trvanim liecby nie je znama.

e Pozastavte lieCbu pocas zavaznych infekcii.

Pocas liecby pravidelne kontrolujte kompletny krvny obraz, po troch mesiacoch a potom mini-
malne raz rocne a preruste liecbu, ak sa potvrdi pocet lymfocytov <0,2x109/1. *

Boli hlasené pripady akutneho zlyhania pecene vyzadujiceho transplantaciu pec¢ene a klinicky
vyznamného poskodenia pecene.
eV pripade absencie klinickych priznakov:

- Kontrolujte hladiny pe¢enovych aminotransferaz a sérového bilirubinupo 1, 3., 6., 9.
a12.mesiaciliecby a nasledne pravidelne, az do 2 mesiacov po ukonceniliecby fingoli-
modom.

- Aksuhladiny pecenovych aminotransferaz vyssie ako 3, ale nizSie ako 5-nasobok
hornej hranice normy (ULN) bez zvySenia sérového bilirubinu, ma sa zacat GastejSie
sledovanie vratane merania hladin sérového bilirubinu a alkalickej fosfatazy (ALP), aby
sazistilo, ¢i dojde k dalsSiemu zvySeniu a aby sa rozliSila pritomnost alternativnej etiold-
gie hepatalnej dysfunkcie.

- Aksuhladiny pe¢enovych aminotransferaz najmenej 5-nasobok ULN alebo najmenej
3-nasobok ULN spojené s akymkolvek zvysenim séroveho bilirubinu, je potrebné liec-
bu fingolimodom ukongit. Monitorovanie pecene ma pokracovat. Ak sa sérové hladiny
vratia do normalu (vratane zistenia alternativnej priciny hepatalnej dysfunkcie), mdze sa
lie¢ba fingolimodom znovu zacat na zaklade starostlivého postidenia pomeru prinosu
arizika pre pacienta.*

* Poobnoveniliecby sa méa pouzit schvalena davka 0,5 mg raz denne (alebo 0,25 mg raz denne u pediatrickych pacientov vo veku =
10 rokov s hmotnostou < 40 kg), kedZe iné rezimy dévkovania neboli schvélené.
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Pocas liecCby

O

Pocas liecby nesmu zeny otehotniet. Ak Zzena otehotnie, ukoncite liecbu. Liecba fingolimodom
samusi ukoncit 2 mesiace pred planovanim gravidity a je potrebné zvazit mozny navrat aktivity
ochorenia po ukonceniliecby.

Pacientka ma byt pouc¢ena ohladom rizika poskodenia plodu spojeného s liecbou a je potrebné
urobit ultrazvukove vysSetrenie.

Zeny v reprodukeénom veku (vratane dospievajlcich dievéat aich rodicov/opatrovatelov) musia
byt pouceng, Ze pocas liecby a minimalne 2 mesiace po jej ukonceni musia pouzivat ucinnu
antikoncepciu. Tehotenské testy sa musia vo vhodnych intervaloch opakovat.

Zeny v reprodukénom veku (vratane dospievajicich diev&at aich rodicov/zakonnych zastup-
cov/opatrovatelov) musia byt pravidelne poucené o zavaznych rizikéch fingolimodu pre plod.

Zabezpecte, aby zeny v reprodukénom veku (vratane dospievajliicich dieveat aich rodicov /zé-
konnych zastupcov/opatrovatelov) dostali pravidelné poradenstvo na zaklade Karty pacientky.

Odporuca sa ostrazitost kvl moznému vyskytu bazocelularneho karcindmu koze ainych

koznych neoplaziem. Kazdych 6 az 12 mesiacov pacientovi vySetrite kozu a odporucte ho

k dermatoldgovi, ak su zistené podozrive lézie.

e Upozornite pacientov, aby sa nevystavovali sine¢nému ziareniu bez ochrany:.

o Uistite sa, ze pacienti nedostavaju subeznu liecbu fototerapiou UV-B Ziarenim alebo
fotochemoterapiou PUVA.

Fingolimod maimunosupresivny Uc¢inok amoze zvysit riziko vzniku lymfémov (vratane Mycosis
fungoides) ainych malignit (najma koze) a tazkych oportiinnych infekcii. Sledovanie sa ma za-
merat na kozné malignity aj na Mycosis fungoides. Pacientov poc¢as lie¢by pozorne monitoruite,
najmatych, ktori maju subezné ochorenia, alebo zname rizikove faktory, ako napr. predchadza-
jucaimunosupresivnaliecba. Prisuspektnom riziku ukoncite lieCbu.

Boli hlasené pripady zachvatov, vratane status epilepticus. Odporuca sa ostrazitost kvoli moz-
nému vyskytu zachvatov, najma u pacientov so sprievodnymiochoreniami alebo s epilepsiou
v 0sobnej alebo rodinnejanamnéze.

U pediatrickych pacientov monitorujte prejavy a priznaky depresie a Uizkosti.

Ukazdého pacienta a najma u pediatrickych pacientov kazdoro¢ne prehodnotte prinosy
arizikaliecby fingolimodom.
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Po prerusenilieCby

[J | Opakuite sledovanie ako po prvej davke aj pri preruseniliecby na
e 1aleboviac dnipocas prvych 2 tyzdnov liecby

e viacako 7 dnipocas 3.a4.tyzdna liecby

e viacako 2 tyzdne po prvom mesiaciliecby.

(] | Poucte pacientov, aby svojmu lekarovi okamzite hlasili priznaky infekcie az do 2 mesiacov po

ukoncenilieCby.

¢ Dajte pacientominstrukciu, aby boli ostraziti a sledovali prejavy a priznaky infekcie
encefalitidy, meningitidy alebo meningoencefalitidy a PML.

[J | Poucte pacientky v reprodukénom veku (vratane dospievajlicich dievcat a ich rodicov/opat-
rovatelov), ze Uicinna antikoncepcia je potrebna az do 2 mesiacov po ukonceniliechy, kvoli
zavaznym rizikam fingolimodu pre plod.

[] | Poucte zeny, ktoré ukonéuiju liecbu fingolimodom kvoli planovanej gravidite, ze sa u nichméze
obnovit aktivita ochorenia.

[J | Odporuca sa ostrazitost kvolimoznému tazkému zhorSeniu ochorenia po preruseniliecby.
e Vpripadochtazkého zhorsenia sa ma zacat s vhodnou lieSbou podia potreby.

Zhrnutie odporucani Specifickych pre pediatrickych pacientov

Pred zacatim lieCby fingolimodom zvazte kompletnu vakcinaciu podla vakcinacnej schémy.

Poucte pacientov aich rodi¢ov/opatrovatelov o imunosupresivnych Ucinkoch fingolimodu.

Vyhodnotte Stadium vyvoja podla Tannerovych kritérii, odmerajte vysku a telesnd hmotnost
podla Standardu starostlivosti.

Vykonajte kardiovaskularny monitoring/EKG.

Pri zacati liecby sledujte pacienta po podani prvej davky kvoli riziku bradyarytmie.

U pediatrickych pacientov opakuite sledovanie ako po prvej davke aj prizmene davkovania
70,25 mgna 0,50 mg fingolimodu raz denne.

Zdoraznite dolezitost dodrziavania lieCby pacientom, najma v suvislosti s prerusenim liecby
anutnostou zopakovat sledovanie ako po prvej davke.

Poskytnite odporuc¢ania ohladom sledovania zachvatov.

Poskytnite dospievajucim dievcatam, u ktorych je moznost otehotnenia a ich rodicom/opat-
rovnikom poradenstvo Specificky ohladom gravidity vratane odovzdania Karty pacientky.

a| gg| o oogg gjao

Monitorujte u pacienta priznaky depresie a Uizkosti.
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HLASENIE PODOZRENI NA NEZIADUCE REAKCIE

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné monitoro-
vanie pomeru prinosu arizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduije, aby hlasili akékolvek
podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny Ustav pre kontrolu lieGiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11,825 08 Bratislava

tel: + 4212507 01206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozrenina neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalsich informacii o bezpecnosti tohto

lieku.

Podozrenia na neziaduce Ucinky mdzete hlasit aj priamo nasledujiicim spolo¢nostiam:

Nazov lieku Driitel’rc{zho'dllutia Kontakt
oregistracii
Bonaxon Egis Pharmaceuticals | EGIS SLOVAKIA, spol.sr.o.
PLC,Madarsko Prievozska 4D
82109 Bratislava
e-mail: registracia@edis.sk
tel: +421232409413
Efigalo 0,5 mg KRKA,dd., Novo KRKA Slovensko, s.r.o.
tvrdé kapsuly mesto, Slovinsko Karadzicova 8
82108 Bratislava

e-mail: pharmacovigilance.sk@krka.biz
tel: +421257104 501

Fingolimod Accord
0,5 mg tvrdé kapsuly

Accord Healthcare
SLU, Spanielsko

ProFound Bratislava, s.r. o.
Pestovatelska 2

Air Office A

82104 Bratislava

e-mail: accord.pv@tepsivo.com
tel: +421948 205083

Fingolimod Glenmark
0,5 mg tvrdé kapsuly

Glenmark
Pharmaceuticals s.ro.
Hveézdova 1716/2b
14078 Praha 4
Ceskarepublika

GLENMARK
PHARMACEUTICALS SK;s.r.o.

Tomasikova 64
83104 Bratislava 3
Slovenska republika
tel: +421220 255046

e-mail: Slovak PVG@glenmarkpharma.com
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Nazov lieku e . .. Kontakt
oregistracii
Fingolimod MSN MSN Labs Europe PharmAzet Group s.r.o.
0,5 mg tvrdé kapsuly Limited, Malta Klincova 37
82108 Bratislava-Ruzinov
Slovensko

e-mail: sk@pharmazet.com
tel: +421220792 441

Fingolimod Mylan Mylan Pharmaceu- Viatris Slovakia s.r.o.
0,5 mg tvrdé kapsuly ticals Limited, frsko Bottova 7939/2A,
81109 Bratislava

e-mail: pv.slovakia@viatriscom
tel: +421917 337 974

Fingolimod Reddy Reddy Holding Reddy Holding GmbH
0,5 mg tvrdé kapsuly GmbH, Nemecko Kobelweg 95
86156 Augsburg
Nemecko
e-mail:

SafetyDRL .Slovakia@pharmalex.com
tel: +4212 333229 86

Fingolimod Richter Gedeon Richter Gedeon Richter Slovakia, s.r.o.
0,5 mg tvrdé kapsuly Plc., Madarsko Karadzi¢ova 10
82108 Bratislava

e-mail: drugsafety.sk@gedeonrichtereu
tel. + 42125080 5801

Fingolimod STADA STADA Arzneimittel STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.
0,5 mg tvrdé kapsuly AG, Nemecko Digital Park Il

Einsteinova 19

85101 Bratislava

e-mail: neziaduceucinky@stada.sk
tel: +421252621933

Fingolimod Zentiva Zentiva, ks, Ceska Zentiva, a.s.
0,5mg republika Einsteinova 24
85101 Bratislava

e-mail: PV-Slovakia@zentiva.com
tel: +421239183 010

Gaxenim 0,5mg Bausch Health Ireland | Bausch Health Slovakia s.r.o.
Limited, Irsko Galvaniho 7/B
82104 Bratislava
e-mail: pharmacovigilance.slovakia@
bauschhealthcom

tel: +4212 32334900
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sro., Slovensko

Nazov lieku e . . Kontakt
oregistracii
GILENYA 0,25 mg Novartis Europharm Novartis Slovakia s.r.o.
tvrdé kapsuly Limited, Irsko Jizkova 22B
GILENYA 0,5mg 81102 Bratislava
tvrdé kapsuly e-mail: vigilancia.sk@novartis com
tel: +4212 50706111
Golpimec 0,5 mg Neuraxpharm Bohemia | Neuraxpharm Slovakia A.S.
tvrdé kapsuly sro, Ceskarepublika Sartorisova 21
82108 Bratislava
e-mail: pv-bohemia@neuraxpharm.com
tel: +4212 33325149
Chantico 0,5mg G.L.Pharma G.L. Pharma Slovakia, s.r.o.
tvrdé kapsuly GmbH, Rakusko Stromova 13
83101 Bratislava
e-mail: hlasenie@gl-pharma.sk
tel: +4212 381047 48
LOGNIF 0,5mg TEVA Pharmace- TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
tvrdé kapsuly uticals Slovakia ROSUM, Bajkalska 19/B

82101 Bratislava

e-mail: Safety.sk@teva.sk
tel: +4212 57267911

Tabulka obsahuje zoznam liekov registrovanych v SR v ¢ase schvalenia prirucky. Pri predpisovanilieku
sa, prosim, riadte aktualnym kategorizacnym zoznamom a dostupnostou liekov.
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