Fingolimod SUN v

Karta przypominajaca dla

pacjentki dotyczaca ciazy
O

Dla kobiet w wieku rozrodczym, w tym dorastajacych kobiet, ich rodzicow (lub
przedstawicieli prawnych).

W Produkt leczniczy podlega dodatkowej kontroli. Wiecej informacji znajduje si¢ na
stronie 2.

Zatwierdzony przez



O .

Cigza
FINGOLIMOD SUN jest teratogenny.

FINGOLIMOD SUN jest przeciwwskazany w czasie cigzy oraz U Kobiet w wieku rozrodczym
niestosujacych skutecznej antykoncepcji.

Kobiety w wieku rozrodczym, w tym nastolatki, powinny unika¢ zaj$cia w ciagz¢ podczas
przyjmowania leku FINGOLIMOD SUN oraz w ciggu 2 miesi¢cy po jego zakonczeniu, poniewaz
istnieje ryzyko dla nienarodzonego dziecka.

Lekarze udzielg porady przed rozpoczgciem leczenia i w odniesieniu do teratogennego ryzyka
FINGOLIMODU SUN i wymaganych dziatan w celu zminimalizowania tego ryzyka.

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz musi zaleci¢ wykonanie testu ciagzowego i zweryfikowa¢ wyniki
negatywne. Test powinien by¢ powtarzany w odpowiednich odstepach czasu.
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Cigza

Lekarz poinformuje pacjentki o potrzebie skutecznej antykoncepcji podczas leczenia i przez 2
miesigce po jego zakonczeniu.

Lekarze udziela porad w przypadku ciazy i ocenig jej przebieg.

Podczas leczenia kobiety nie mogg zaj$¢ w cigze. Jesli pacjentka zajdzie w ciaze lub planuje zajs¢ w
cigze, powinna zaprzesta¢ leczenia FINGOLIMODEM SUN.

Pacjentki powinny natychmiast poinformowac lekarza, jesli nastapi pogorszenie objawow
stwardnienia rozsianego po zakonczeniu leczenia FINGOLIMODEM SUN.
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Cigza

Nalezy doktadnie przeczyta¢ ulotke dotaczong do opakowania przed rozpoczeciem leczenia i
zachowac ja na wypadek, gdyby konieczne byto ponowne skorzystanie z niej podczas leczenia.

Ten lek podlega dodatkowemu monitorowaniu. Umozliwi to szybka identyfikacje¢ nowych informacji
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania. Mozna pomoc zglaszajac wszelkie mozliwe dziatania
niepozadane, zgodnie z wymogami krajowymi poprzez krajowy system zglaszania do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Formularz dostgpny jest na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpiecze%C5%84stwa-lek%C3%B3w

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu pod numerem telefonu
+48 22 642 07 75.
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Cigza

Nalezy natychmiast zglosi¢ lekarzowi kazda (planowang lub niezaplanowang) ciaz¢ w trakcie leczenia
1 przez 2 miesigce po jego zakonczeniu.

Jesli pacjent musi udac si¢ do lekarza, pielggniarki, dentysty lub farmaceuty, powinien pamigtac, aby
poinformowac¢ o przyjmowaniu leku Fingolimod SUN.
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Cigza
Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie dziatania niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.; 22 49-21-301, fax;: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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