Prirucka pre pacienta/

rodica/opatrovatela *

INFORMACIE O LIECBE FINGOLIMODOM,
KTORE JE DOLEZITE SI PAMATAT

*Prirucka je ur¢ena pre pacienta, rodi¢a alebo opatrovatela, ale pre lah-
Siu ¢itatelnost budeme v texte oslovovat pacienta.



CO JE ROZTRUSENA SKLEROZA?

Roztrusena sklerdza (sclerosis multiplex, SM) je chronické (dlhodobé) ochorenie, ktoré
postihuje centralnu nervovu sustavu (CNS) tvorenl mozgom a miechou. Pri SM zapal poskodi
ochranny obal (nazyvany myelin) nervovych vliakien v CNS a znemozni spravne fungovanie
nervov. Nazyva sa to demyelinizacia.
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Pre relapsujuco-remitujiicu SM sui charakteristické opakované vzplanutia ochorenia (relapsy,
ataky), ktoré st dosledkom zapalu v CNS. Priznaky sa u jednotlivych pacientov liia, ale obvykle
zahffaju poruchy chddze, znizenu citlivost, poruchy videnia alebo narusenu rovnovahu. Prizna-
ky mozu po skonceni relapsu Uplne vymiznut, ale niektore tazkosti mozu pretrvavat.

CO JE FINGOLIMOD A AKO UCINKUJE?

Fingolimod sa pouziva u dospelych, u deti a dospievajicich (vo veku 10 rokov a starsich) na
liecbu vysoko aktivnej relapsujuco-remitujicej roztrisenej sklerdzy, presnejsie u pacientov,
ktori neodpovedaju nainu lie¢bu alebo ktori maju rychlo sa vyvijajucu zavaznu roztruasenu
sklerozu.

Nie je Uplne objasnené, ako fingolimod prilie¢be SM Gc¢inkuje.

Fingolimod pomaha chranit CNS pred atakmi imunitného systému tym, ze znizuje schopnost
niektorych bielych krviniek (lymfocytov) volne sa pohybovat v tele. Fingolimod sa viaze na
bielkoviny na povrchu lymfocytov zname ako receptory sfingozin 1-fosfatu (S1P). Lymfocyty
ovplyvnené fingolimodom zostavaju zachytené v lymfatickych uzlinach, ¢o im brani dostat sa
do mozgu a miechy. Obmedzuije sa tak poskodenie nervov spdésobené SM.
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UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

e Fingolimod sa nema pouzivat u pacientov s urcitymi ochoreniami srdca a neodporuca sa
u pacientov, ktori zaroven uzivaju lieky znizujuce tep srdca.

e |ekar poziada pacienta, ktorému bol predpisany fingolimod, aby zostal po¢as 6 hodin po
podani prvej davky, alebo aj dlhsie, v ambulancii alebo v nemocnici, aby sa v pripade vyskytu
vedlajsich ucinkov mohli prijat vhodné opatrenia. V niektorych pripadoch méze byt potrebna
hospitalizacia. U pediatrickych pacientov budu prijaté podobné opatrenia aj pri zvyseni
davky z 0,25 mg na 0,5 mg fingolimodu raz denne.

e Fingolimod sa nesmie pouzivat u tehotnych Zien a u zien v plodnom veku (vratane
dospievajucich dievcat), ktoré nepouzivaju ucinnt antikoncepciu. Vsetky zeny v plodnom
veku alebo rodicia/opatrovatelia dospievajicich dievcat dostanu Kartu pacientky.

e Prosim, preditajte si pozorne tuto priru¢ku a Pisomnu informaciu pre pouzivatela pred tym,
ako zacnete s liecbou fingolimodom a uschovajte siich pre pripad, ak sa k nim budete
potrebovat vratit pocas liecby.

e |nformujte lekara, ak mate vy alebo niektory vas pribuzny epilepsiu.

o Aksauvaspocas liecby fingolimodom vyskytnu akékolvek vedlajsie Ucinky alebo v pripade
tehotenstva, okamzite kontaktujte lekara.

o Informuijte kazdého lekara, ktorého navstivite, o uzivani fingolimodu.

PRED ZACATIM LIECBY FINGOLIMODOM

Tehotenstvo

Fingolimod méze poskodit nenarodené dieta, ak sa pouziva pocas tehotenstva. Zeny v plod-
nom veku (vratane dospievajucich dievcat), musilekar informovat o zadvaznych rizikach, ktoré
fingolimod predstavuje pre plod, musia mat pred zacatim liecby fingolimodom negativny
vysledok tehotenského testu (overeny zdravotnickym pracovnikom) a musia pouzivat t¢innu
antikoncepciu.

Nadorové ochorenia suvisiace s ludskym papilomavirusom (HPV)

Lekar posudi, ¢i je potrebné absolvovat skrining na nadorové ochorenia (vratane Pap testu)
a ockovanie HPV vakcinou.

Funkcia pecene

Fingolimod méze ovplyvnit vysledky testov pecenovych funkcii. Pred zacatim lie¢by fingolimo-
dom vam vySetria pecenove funkcie z krvi.

Epileptické zachvaty

Pocas lie¢by fingolimodom sa mézu objavit epileptické zachvaty. Informuijte lekara, ak mate vy
alebo niektory vas pribuzny epilepsiu.
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PRI PRVOM UZITi FINGOLIMODU

Pomaly tep srdca a nepravidelny srdcovy rytmus

Na zaciatku liecby fingolimod spdsobuje spomalenie tepu srdca. To méze viest k pocitu zavratu
alebo znizeniu krvného tlaku. Ak sa u vas objavia priznaky ako zavrat, nevolnost, tocenie hlavy,
busenie srdca alebo sa budete citit neprijemne po uziti prvej davky fingolimodu, povedzte

o tom ihned lekarovi.

Pred uzitim prvej davky vam:

e urobia vstupny elektrokardiogram (EKG), aby vyhodnotili ¢innost srdca
e odmeraju krvny tlak

e U pediatrickych pacientov zmeraju telesni hmotnost a vysku a vyhodnotia telesny vyvoj.
Pocas 6-hodinového sledovania:

e kazdu hodinu skontroluju tep srdca a krvny tlak
o mozno budu nepretrzite sledovat EKG

e urobia EKG na koncipo 6 hodinach a za ur&itych okolnosti méze sledovanie vyzadovat
pobyt v zdravotnickom zariadeni cez noc.

V pripade prerusenia liecby kontaktujte lekara. Ak sa fingolimod vynecha na 1 alebo viac dni
pocas prvych 2 tyzdnov liecby, alebo na viac ako 7 dni pocas 3. a 4. tyzdna liecby, alebo na viac
ako 2 tyzdne po uplynuti viac ako jedného mesiaca liecby, mdzu sa pri opatovnom zacati liecby
znovu vyskytnut pociatocné ucinky na tep srdca. Ked sa znovu zac¢ina lie¢ba fingolimodom,
moze sa lekar rozhodnut zopakovat 6-hodinoveé sledovanie tepu srdca a krvného tlaku, sledo-
vat EKG a pripadne méze byt potrebna hospitalizacia.

POCAS UZIVANIA FINGOLIMODU

Infekcie

Pretoze fingolimod ovplyvriuje imunitny systém, mézu pacienti nim lieceni lahsie dostat infekcie.
Ak simyslite, ze mate pocas liecby a do 2 mesiacov po jej ukonceni akykolvek z nasledujucich
priznakov: bolest hlavy sprevadzanu tuhnutim Sije, svetloplachost, horucku, priznaky podobné
chripke, nevolnost, vyrazku, pasovy opar a/alebo zmatenost alebo epileptické zachvaty (kice)
(mozu to byt priznaky zapalu mozgovych blan a/alebo mozgu spdésobené hubovou alebo viru-
sovou infekciou), povedzte to okamzite lekarovi.

Ak sa vam zda, ze sa SM zhorsuje (napr. slabost alebo zhorsovanie zraku), alebo ste zazname-
nali akékolvek iné nové priznaky, ¢o najskdr to povedzte lekarovi. Mozu to byt priznaky zriedka-
vého ochorenia mozgu nazyvaného progresivna multifokélna leukoencefalopatia (PML), ktoré

je spdsobené infekciou.
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Nadorové ochorenia koze

U pacientov so SM liecenych fingolimodom boli hlasené pripady nadorovych ochoreni koze.
Okamzite informuijte lekéra, ak si vS§imnete akékolvek uzliky na kozi (napr. lesklé perlovité
uzliky), Skvrny alebo otvorené rany, ktoré sa nezahoja poc¢as niekolkych tyzdnov. Priznaky
nadorovych ochoreni koze mézu zahfnat abnormalny rast alebo zmeny kozného tkaniva (napr.
netypické znamienka) so zmenami farby, tvaru alebo velkosti v ¢ase.

Funkcia pe¢ene

Boli hlasené pripady akutneho zlyhania pecene vyzadujuce si transplantaciu pecene aklinic-
ky vyznamného poskodenia pecene. Lekar da urobit testy funkcie pecene po1.,3.6.,9.a12.
mesiaci pocas liecby fingolimodom a nasledne v pravidelnych intervaloch az do 2 mesiacov po
ukonceniliecby. Ak si vSimnete zozltnutie koze alebo ocnych bielok, neobycajne tmavy moc,
bolest v pravej ¢asti brucha, unavu, nechutenstvo alebo nevysvetlitelnl nevolnost alebo vraca-
nie, informujte svojho lekara, pretoze to mézu byt priznaky poskodenia pecene.

Tehotenstvo
Zeny v plodnom veku (vratane dospievajlcich dievéat) simusia poc¢as lieby fingolimodom vo
vhodnych intervaloch opakovat tehotensky test.

Zeny v plodnom veku (vratane dospievajucich dieveat) maju dostévat pravidelné poradenstvo
od zdravotnickeho pracovnika o zavaznych rizikach fingolimodu pre plod na zaklade Karty
pacientky.

Zeny v plodnom veku (vratane dospievajucich dievéat) musia pouzivat ucinnu antikoncepciu
pocas liecby fingolimodom a do dvoch mesiacov po ukoncenilieCby, pretoze fingolimod pred-
stavuje zavazneé riziko pre plod.

Okamzite ohlaste svojmu lekarovi kazdé (planované aj neplanované) tehotenstvo pocas liecby
ado 2 mesiacov po ukonceni lieCby fingolimodom.

Oc¢né priznaky

Fingolimod mo6ze spdsobit opuch v zadnej casti oka, stav, ktory sa nazyva makularny edém. Po-
vedzte lekarovi o akychkolvek zmenéach videnia poc¢as liecby a do 2 mesiacov od jej ukonc¢enia.

Epileptické zachvaty

Pocas liecby samozu vyskytnut epileptické zachvaty. Informuijte lekara, ak mate vy alebo
niekto z rodiny epilepsiu.

Depresia a uzkost

Depresia a Uzkost sa vyskytuju u pacientov so SM vo zvySenej miere a boli hlasené aj u pe-
diatrickych pacientov liec¢enych fingolimodom. Povedzte lekarovi, ak sa u vas vyskytnu tieto
priznaky.

Prerusenie lie€by fingolimodom méze spdsobit obnovenie aktivity ochorenia. Lekar
rozhodne, ¢i po preruseni liecby fingolimodom potrebujete sledovanie a v akej forme.
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HLASENIE PODOZRENI NA VEDLAJSIE UCINKY

Ak mate podozrenie, ze sa u vas alebo vasho dietata vyskytol akykolvek vedlajsi i¢inok, obratte
sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich
ucinkov, ktoré nie su uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajSie ucinky mézete hlasit aj sami priamo na:

Statny ustav pre kontrolu lieciv
Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel: +4212507 01206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo 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 elektro-
nické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie Ucinky mdzete prispiet k ziskaniu dalSich informécii o bezped-

nostitohto lieku.

Podozrenia na neziaduce ucinky mozete hlasit aj priamo spolo¢nostiam:

Nazov lieku

Drzitel rozhodnutia

Kontakt

oregistracii

Bonaxon Egis Pharmaceuticals | EGIS SLOVAKIA, spol. sr.o.
PLC, Madarsko Prievozska 4D
82109 Bratislava
e-mail: registracia@eqis.sk
tel.: +4212 32409413
Efigalo 0,5 mg KRKA, d.d., Novo KRKA Slovensko, s.r.o.
tvrdé kapsuly mesto, Slovinsko Karadzicova 8
82108 Bratislava

e-mail: pharmacovigilance.sk@krka.biz
tel: +4212 57104 501

Fingolimod Accord
0,5 mg tvrdé
kapsuly

Accord Healthcare
S.L.U, Spanielsko

ProFound Bratislava, s.r. o.
Pestovatelska 2

Air Office A

82104 Bratislava

e-mail: accord.pv@tepsivo.com
tel: +421948 205 083

Fingolimod
Glenmark
0,5 mg tvrdé
kapsuly

Glenmark
Pharmaceuticals s.ro.
Hvézdova 1716/2b
140 78 Praha 4
Ceskarepublika

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.
ToméasSikova 64

83104 Bratislava 3

Slovenska republika

tel.: +4212 20 255 046

e-mail: Slovak PVG@glenmarkpharma.com
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Drzitel rozhodnutia

Nazov lieku . o e Kontakt
o registracii
Fingolimod MSN MSN Labs Europe PharmAzet Group s.r.o.
0,5 mg tvrdé Limited, Malta Klincova 37
kapsuly 82108 Bratislava-Ruzinov
Slovensko
e-mail: sk@pharmazet.com
tel.: +421220 792 441
Fingolimod Mylan Mylan Viatris Slovakia s.r.o.
0,5 mg tvrdé Pharmaceuticals Bottova 7939/2A,
kapsuly Limited, irsko 811 09 Bratislava
e-mail: pv.slovakia@viatris.com
tel.: +421917 337 974
Fingolimod Reddy | Reddy Holding Reddy Holding GmbH
0,5 mg tvrdé GmbH, Nemecko Kobelweg 95
kapsuly 86156 Augsburg
Nemecko

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

Fingolimod Richter | Gedeon Richter Plc., | Gedeon Richter Slovakia, s.r.o.

0,5 mg tvrdé Madarsko Karadzicova 10

kapsuly 82108 Bratislava
e-mail: drugsafety.sk@gedeonrichter.eu
tel. + 4212 5080 5801

Fingolimod STADA | STADA Arzneimittel STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.

0,5 mg tvrdé AG, Nemecko Digital Park Ill.

kapsuly Einsteinova 19

85101 Bratislava
e-mail: neziaduceucinky@stada.sk
tel.. +4212 5262 1933

Fingolimod Zentiva
0,5mg

Zentiva, k.s., Ceska
republika

Zentiva, a.s.

Einsteinova 24

85101 Bratislava

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

Gaxenim 0,5 mg

Bausch Health
Ireland Limited, lrsko

Bausch Health Slovakia s.r.o.

Galvaniho 7/B

82104 Bratislava

e-mail:

pharmacovigilance slovakia@bauschhealthcom
tel. +4212 3233 4900
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Drzitel rozhodnutia

Nazov lieku . o e Kontakt
o registracii
GILENYA 0,25 mg Novartis Europharm | Novartis Slovakia s.r.o.
tvrdé kapsuly Limited, frsko Zizkova 22B
GILENYA 0,5 mg 81102 Bratislava ,
tvrdé k I e-mail: vigilancia.sk@novartis.com
vrde kapsuly tel.: +4212 50706111
Golpimec 0,5 mg Neuraxpharm Neuraxpharm Slovakia A.S.

tvrdé kapsuly

Bohemias.ro., Ceska
republika

Sartorisova 21

82108 Bratislava

e-mail: pv-bohemia@neuraxpharm.com
tel: +4212 333 25149

Chantico 0,5 mg
tvrdé kapsuly

G.L. Pharma GmbH,
Rakusko

G.L. Pharma Slovakia, s.r.o.
Stromova 13

83101 Bratislava

e-mail: hlasenie@gl-pharma.sk
tel.: +4212 381047 48

LOGNIF 0,5 mg
tvrdé kapsuly

TEVA
Pharmaceuticals
Slovakias.r.o.,
Slovensko

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
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.




