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I Informacja dla pracownika ochrony zdrowia

Fingolimod SUN ¥
Lista kontrolna dla lekarza

Wazne punkty do zapamigtania przed, w trakcie 1 po
zakonczeniu leczenia.

v

Produkt leczniczy podlega dodatkowej kontroli. Umozliwi to szybka identyfikacje nowych informacji

dotyczacych bezpieczenstwa stosowania. Pracownicy ochrony zdrowia powinni zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane.

<SUN Iogo> Zatwierdzony przez



Uwagi dotyczace Fingolimodu SUN
Wybor pacjenta

Fingolimod SUN jest odpowiedni dla dorostych pacjentow i dzieci (w wieku >10 lat) w terapii
modyfikujacej przebieg choroby w rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego o duzej
aktywnos$ci (RRMS). Chociaz wielu pacjentow zalicza si¢ do leczenia, w ponizszej czesci
przedstawiono, u ktorych pacjentéw stosowanie Fingolimodu SUN jest przeciwwskazane lub
niezalecane.

Fingolimod SUN powoduje przemijajace obnizenie t¢tna i moze powodowaé opdznienia
przewodzenia AV po rozpoczeciu leczenia. Wszyscy pacjenci powinni by¢ monitorowani przez co
najmniej 6 godzin od momentu rozpoczecia leczenia. Ponizej znajduje si¢ krotki przeglad wymagan
dotyczacych monitorowania. Wigcej informacji znajduje si¢ na stronie 4.

Odpowiednio: Kwalifikujacy si¢ dorosli pacjenci oraz dzieci i mtodziez (w wieku >10 lat) z wysoce
aktywnym RRMS, bez odpowiedzi na pelny i odpowiedni przebieg co najmniej jedne;j terapii
modyfikujacej chorobe lub z szybko rozwijajacym si¢ cigzkim RRMS.

Przeciwwskazania

Fingolimod SUN jest przeciwwskazany u pacjentow ze stwierdzonym zespotem nabytego
uposledzenia odpornosci, ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia zakazen oportunistycznych (w tym z
uposledzong odpornoscia), cigzkimi aktywnymi zakazeniami, aktywnymi zakazeniami przewlektymi,
stwierdzonymi aktywnymi nowotworami ztosliwymi, cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Nie
zaleca si¢ go U pacjentow, ktorzy w ciggu ostatnich 6 miesiecy mieli zawal migsnia sercowego,
niestabilng dtawice piersiowa, udar/przemijajgce napady niedokrwienne mozgu, zaostrzong
niewydolno$¢ serca lub niewydolnos¢ serca klasy III/IV wedlug New York Heart Association, U
pacjentow z ci¢zkimi zaburzeniami rytmu serca wymagajacymi leczenia lekami przeciwarytmicznymi
klasy la lub 111, z blokiem przedsionkowo-komorowym drugiego stopnia typu Mobitz Il lub blokiem
przedsionkowo-komorowym trzeciego stopnia lub zespotem chorego wezta zatokowego, jesli nie maja
wszczepionego rozrusznika serca. Nie zaleca si¢ stosowania leku takze u pacjentéw z poczatkowym
odstepem QTc¢ >500 ms, kobiet w cigzy i kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych skutecznej
antykoncepcji oraz w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub ktorgkolwiek subnstancije
pomocnicza.

Podczas stosowania Fingolimodu SUN kobiety nie powinny zajs¢ w cigze. Jesli pacjentka zajdzie w
cigz¢ podczas przyjmowania Fingolimodu SUN, zaleca si¢ zaprzestanie leczenia Fingolimodem SUN.
Kobiety otrzymujace Fingolimod SUN nie powinny karmi¢ piersig.



Nie zaleca si¢

Leczenie Fingolimodem SUN nalezy rozwazy¢ tylko po przeprowadzeniu analizy ryzyka/korzysci i konsultacji z

kardiologiem.

Nalezy skonsultowac si¢ z kardiologiem w sprawie monitorowania, po przyjeciu

pierwszej dawki

Zatokowo-przedsionkowy blok serca, objawowa
bradykardia lub nawracajace omdlenie, znaczne

wydtuzenie odstgpu QT (QTc > 470 ms [doroste
kobiety], > 460 ms [dziewczynki] lub > 450 ms

[mezczyzni i chlopey]), zatrzymania akcji serca

w przesztosci, niekontrolowane nadci$nienie lub
silny bezdech senny.

_

Zalecane jest monitorowanie przez co najmniej
jedna noc.

Nalezy skonsultowac si¢ kardiologiem, aby przepisat leki, ktore nie obnizajg tgtna

Przyjmowanie beta-adrenolitykow, antagonistow
kanalu wapniowego® obnizajacych tetno lub

innych substancji, o ktérych wiadomo, ze

obnizaja czestos¢ akeji serca.

_

Jesli zmiana lekow nie jest mozliwa nalezy
przedtuzy¢ monitorowanie przynamniej przez
noc.

§ Zawierajacych werapamil lub diltiazem.

|| Zawierajacych iwabradyne, digoksyne, leki hamujace aktywnos¢ acetylocholinesterazy lub pilokarping.

Fingolimod SUN
Informacja dla pracownika
ochrony zdrowia

Imi¢ pacjenta

Data urodzenia

Fingolimod SUN Konsultant 1
Lista kontrolna dla Numer szpitala 1.
lekarza
‘ Przed rozpoczeciem leczenia
L] | W przypadku dzieci i mtodziezy nalezy ocenié stopiefi zaawansowania Wg skali Tannera, zmierzyé wzrost, mase ciata i

rozwazy¢ pelny harmonogram szczepien

[

Nalezy upewni¢ sig¢, ze pacjenci nie przyjmuja jednoczesnie lekow przeciwarytmicznych klasy Ia lub III

‘ L] ‘ Nalezy przeprowadzi¢ wyjsciowy elektrokardiogram (EKG) oraz pomiar ci$nienia krwi




Leczenie Fingolimodem SUN nie jest zalecane u nast¢pujacych pacjentow, chyba ze spodziewane korzysci przewazaja

nad potencjalnym ryzykiem:

e Pacjenci z zatokowo-przedsionkowym blokiem serca, objawowsa bradykardig lub nawracajacym omdleniem,
znacznym wydtuzeniem odstepu QT (QTc> 470 ms [doroste kobiety],> 460 ms [dziewczynki] lub> 450 ms
[mezezyzni i chtopey]), zatrzymaniem akcji serca w przesztoséi, niekontrolowanym nadcisnieniem lub silnym
bezdechem sennym.

[] Nalezy zasiegnaé porady kardiologa odnos$nie najbardziej odpowiedniego monitorowania na poczatku leczenia;
zalecane jest przedtuzone monitorowanie przez co najmniej noc.

e Osoby otrzymujace jednoczesnie beta-adrenolityki, antagonisci kanatéw wapniowych, ktore obnizajg czgstos¢ akcji
serca (np. werapamil, diltiazem) lub inne substancje, ktoére moga zmniejsza¢ czestos¢ akcji serca (np. iwabradyna,
digoksyna, leki hamujace aktywnos¢ acetylocholinesterazy, pilokarpina).

[] Przed rozpoczeciem leczenia nalezy zasiegna¢ porady kardiologa w sprawie mozliwosci zmiany na leki, ktore nie
obnizajg czgstosci akcji serca

[] Jesli nie mozna zaprzesta¢ leczenia lekami obnizajacymi czesto$¢ akcji serca nalezy zasiegnaé porady kardiologa
w sprawie najodpowiedniejszego monitorowania na poczatku leczenia; zalecane jest przedluzone monitorowanie
przez co najmniej noc.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekow przeciwnowotworowych, immunomodulujgcych lub
immunosupresyjnych ze wzgledu na ryzyko addycyjnego hamowania uktadu odpornosciowego. Z tego samego powodu
decyzje o zastosowaniu przedtuzonego leczenia kortykosteroidami nalezy podjac po starannym rozwazeniu.

[ ]

Nalezy uzyskac najnowsze (wykonane w ciggu 6 miesi¢cy) badania st¢zenia transaminaz i bilirubiny.

Nalezy uzyskac ostatnig (wykonang w ciggu 6 miesi¢cy lub po zakonczeniu wezesniejszego leczenia) petng morfologie
krwi.

]

Nalezy potwierdzi¢ negatywny wynik test cigzowego u kobiet w wieku rozrodczym, w tym u nastolatek.

Porady na temat skutecznej antykoncepcji u kobiet w wieku rozrodczym. Nalezy potwierdzi¢ negatywny wynik testu
cigzowego u kobiet w wieku rozrodczym, w tym u kobiet w wieku dojrzewania, ze wzgledu na teratogenny wpltyw leku
na ptod.

]

Nalezy op6zni¢ leczenie u pacjentéw z czynna, cigzkg infekcjg az do momentu jej wyleczenia.

Nalezy sprawdzi¢ poziom przeciwcial przeciwko wirusowi ospy wietrznej (VZV) u pacjentéw nie chorujacych,
potwierdzonych przez pracownika ochrony zdrowia lub sprawdzi¢ dokumentacj¢ pelnego przebiegu szczepienia
przeciwko ospie wietrznej. Jesli wynik jest ujemny, zalecany jest pelny cykl szczepien szczepionkg przeciw ospie
wietrznej, a rozpoczecie leczenia nalezy opdznic¢ o 1 miesige, aby umozliwi¢ petny efekt szczepienia.

Zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), w tym brodawczakiem, dysplazja, brodawkami i rakiem zwigzanym z
HPV, zgtaszano po wprowadzeniu produktu do obrotu. Badanie przesiewowe w kierunku raka (w tym badanie
cytologiczne) i szczepienie przeciwko HPV jest zalecane pacjentom zgodnie ze standardami opieki.

(]

Nalezy przeprowadzi¢ badanie okulistyczne u pacjentow z zapaleniem naczyniowki lub cukrzyca.

Nalezy przeprowadzi¢ badanie dermatologiczne. Nalezy skierowa¢ pacjenta do dermatologa w przypadku wykrycia
podejrzanych zmian, potencjalnie wskazujacych na raka podstawnokomodrkowego lub inne nowotwory skoéry (w tym
czerniaka zto§liwego, raka ptaskonabtonkowego, miesaka Kaposiego i raka z komorek Merkla)

Nalezy dostarczy¢ pacjentom, rodzicom, opiekunom karte przypominajacg dla pacjenta.

O O

Nalezy potwierdzi¢ negatywny wynik testu cigzowego przed rozpoczeciem leczenia.




W trakcie leczenia

Nalezy przeprowadzi¢ pelng oceng okulistyczng po 3 do 4 miesigcy 0d rozpoczgcia leczenia w celu wezesnego wykrycia
zaburzen widzenia spowodowanych obrzekami plamki zottej spowodowanej przez lek.

e Nalezy przeprowadzaé¢ okresowe badania u pacjentdw z zapaleniem naczyniowki lub cukrzyca

e Nalezy doradzi¢ pacjentom, aby natychmiast zgltaszali wszelkie zaburzenia widzenia podczas leczenia

e Nalezy oceni¢ dno oka, w tym plamke z6tta, i przerwaé leczenie, jesli potwierdzony zostanie obrzek plamki zotte;j.

Fingolimod SUN jest teratogenny. Nie nalezy go stosowa¢ u kobiet w wieku rozrodczym (w tym u nastolatek)

niestosujacych skutecznej antykoncepcji oraz u kobiet w cigzy.

e Negatywny wynik testu cigzowego nalezy potwierdzi¢ przed rozpoczgciem leczenia i nalezy powtarzaé
wykonywanie testu w odpowiednich odstepach czasu.

e Kobiety w wieku rozrodczym, w tym dorastajace kobiety, ich rodzice (lub przedstawiciele prawni) oraz opiekunowie,
powinni by¢ pouczeni przed rozpoczegciem leczenia, a nastepnie regularnie informowani o powaznym ryzyku
stosowania Fingolimodu SUN dla ptodu, co moze by¢ utatwione przez przypominajaca karte cigzy dla konkretnej
pacjentki

e  Zaleca si¢ stosowanie skutecznej antykoncepcji podczas leczenia i przez dwa miesiace po jego zakonczeniu u kobiet
w wieku rozrodczym.

o Kobiety podczas leczenia nie mogg zajs¢ w cigze. Jesli kobieta zajdzie w cigze podczas leczenia, nalezy przerwac
leczenie Fingolimodem SUN. Przerywajac leczenie Fingolimodem SUN z powodu ciazy lub planujac cigzg, nalezy
wzia¢ pod uwage mozliwy powrdt czynno$ci choroby. Nalezy udzieli¢ porady lekarskiej dotyczacej ryzyka
szkodliwego wptywu na ptdd zwiazanego z leczeniem Fingolimodem SUN i nalezy wykona¢ badania
ultrasonograficzne.

e Leczenie Fingolimodem SUN nalezy przerwa¢ 2 miesiace przed planowaniem cigzy.

Nalezy doradzi¢ pacjentom, aby natychmiast zgtaszali lekarzowi przedmiotowe i podmiotowe objawy infekcji

e Nalezy rozpoczaé szybkie leczenie przeciwdrobnoustrojowe, gdy zajdzie taka potrzeba

e Nalezy przeprowadzi¢ szybka oceng diagnostyczng u pacjentéw z przedmiotowymi i podmiotowymi objawami
wskazujacymi na zapaleniem opon moézgowych i rozpocza¢ odpowiednie leczenie po jego diagnozie

e Nalezy zachowa¢ czujno$¢ w odniesieniu do klinicznych objawow lub wynikow MRI, ktére mogg wskazywaé na
postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopati¢ (PML).

e Nalezy przerwac leczenie w trakcie powaznych infekcji

Nalezy okresowo sprawdza¢ morfologie krwi podczas leczenia, w 3 miesigcu, a nastgpnie co najmniej raz w roku.
Leczenie nalezy przerwaé, gdy liczba limfocytow bedzie mniejsza niz 0.2x10%/L*

Nalezy sprawdza¢ aktywno$¢ aminotransferaz watrobowych w 1, 3, 6, 91 12 miesiagcu, a nastepnie okresowo lub w

dowolnym momencie, gdy pojawig si¢ oznaki lub objawy zaburzenia czynno$ci watroby

e  Monitorowanie nalezy przeprowadzac czesciej, gdy aktywno$¢ aminotransferaz watrobowych wzrosnie powyzej 5-
krotnosci gornej granicy normy. Nalezy przerwac leczenie, jesli aktywno$¢ aminotransferaz watrobowych utrzymuje
si¢ powyzej tej wartosci, az do momentu wyzdrowienia*.

W trakcie leczenia i do 2 miesi¢cy po jego zakonczeniu:
e  Szczepienia moga by¢ mniej skuteczne.
e Zywe, atenuowane szczepionki moga nies$é ze sobg ryzyko zakazenia i nalezy ich unikaé.

* Zatwierdzona dawka 0,5 mg raz na dobe, u dorostych i dzieci w wieku 10 lat i starszych o masie
ciata powyzej 40 kg, do stosowania przy wznowieniu leczenia, poniewaz inne schematy dawkowania
nie zostaly zatwierdzone.




Kobiety w wieku rozrodczym, w tym dorastajace kobiety, ich rodzice (lub przedstawiciele prawni) oraz opiekunowie,
powinni zosta¢ poinformowani o powaznym ryzyku stosowania Fingolimodu SUN dla ptodu. Nalezy zaleci¢ skuteczng
antykoncepcj¢ podczas leczenia i przez co najmniej 2 miesigce po jego zakonczeniu. Testy cigzowe nalezy powtarza¢ w
odpowiednich odstepach czasu. Leczenie nalezy przerwacd, jesli pacjentka zajdzie w cigze.

Zaleca si¢ zachowanie czujnosci w przypadku raka podstawnokomoérkowego i innych nowotworow skory przy badaniu
skory, co 6-12 miesigcy i skierowaniu do dermatologa w przypadku wykrycia podejrzanych zmian
e Nalezy ostrzega¢ pacjentow przed ekspozycja na $wiatlo stoneczne bez ochrony
e Nalezy upewnic sig, Ze pacjenci nie otrzymuja jednoczesnej fototerapii z promieniowaniem UV-B lub
fotochemioterapii (PUVA)

Fingolimod SUN ma dziatanie immunosupresyjne i moze zwigksza¢ ryzyko rozwoju chtoniakow i innych nowotwordéw
ztosliwych, szczegdlnie skory i powaznych zakazen oportunistycznych. Nalezy $cisle monitorowa¢ pacjentdw podczas
leczenia, szczegdlnie tych z chorobami wspotistniejacymi lub znanymi czynnikami ryzyka, takimi jak wczesniejsza
terapia immunosupresyjna. Nadzor powinien obejmowaé czujnos$¢ zarowno w przypadku nowotworow ztosliwych skory,
jak i ziarniniaka grzybiastego. W przypadku podejrzen zwigzanych z ryzykiem, lekarz powinien rozwazy¢ przerwanie
stosowania Fingolimodu SUN indywidualnie dla kazdego przypadku.

Zglaszano przypadki drgawek, w tym stan padaczkowy. Zalecana jest czujno$¢ w przypadku napadéw drgawkowych,
szczegoblnie u pacjentdw ze schorzeniami podstawowymi lub gdy padaczka wystepowata u pacjenta lub cztonkéw rodziny
w przesztosci.

Lekarze powinni zapewnié pacjentom / rodzicom / opiekunom opieke nad pacjentem / rodzicami / opiekunem
przewodnik oraz przypominajaca karte dla pacjenta dotyczaca ciazy.

| Nalezy monitorowaé pacjentow pediatrycznych pod katem oznak i objawow depresji i leku.

Nalezy raz w roku przeprowadzi¢ oceng korzysci wynikajacych z leczenia Fingolimodem SUN w poréwnaniu z ryzykiem
u kazdego pacjenta, szczeg6lnie w przypadku dzieci.

Po zakonczeniu leczenia

Nalezy powtdrzy¢ monitorowanie pierwszej dawki, tak jak przed rozpoczeciem leczenia, gdy leczenie przerwano
o Jeden dzien lub wiecej w czasie pierwszych 2 tygodni

e W 314 miesigcu leczenia przez ponad 7 dni

e Po 1 miesigcu leczenia przez ponad 2 tygodnie

Nalezy doradzi¢ pacjentom, aby przedmiotowe i podmiotowe objawy zakazen zgtaszali niezwlocznie do 2 miesigcy po
przerwaniu leczenia

| Nalezy poinformowaé pacjentow, aby zachowali czujno$¢ w przypadku objawdw zapalenia opon mézgowych.

Nalezy poinformowac¢ kobiety w wieku rozrodczym, w tym nastolatki, o konieczno$¢ stosowania skuteczne;j
antykoncepcji przez 2 miesiace po zaprzestaniu leczenia.

| [

| Nalezy zachowa¢ czujno$¢ pod katem mozliwo$ci zaostrzenia si¢ choroby po przerwaniu leczenia

Podsumowanie wskazan dotyczacych dzieci i modziezy




L]

Nalezy oceni¢ fizyczny rozwdj (skala Tannera), zmierzy¢ wzrost i wage

L]

Przed rozpoczgciem leczenia Fingolimodem SUN nalezy rozwazy¢ peten harmonogram szczepien.

L]

Nalezy doradza¢ pacjentom i ich rodzicom/opickunom w zakresie immunosupresyjnego dziatania Fingolimodu SUN

1]

Nalezy monitorowaé pierwsza dawke na poczatku leczenia ze wzglgdu na ryzyko wystapienia bradyarytmii

[

Monitorowanie pierwszej dawki nalezy powtorzy¢ u dzieci w wieku 10 lat i starszych, gdy dawke Fingolimodu SUN
zmienia si¢ z 0,25 mg na 0,5 mg raz na dobg *.

L]

Nalezy podkresli¢ znaczenie sprawnego przebiegu leczenia z pacjentami, ich rodzicami i innymi osobami sprawujacymi
opieke, szczegolnie w odniesieniu do przerwania leczenia i koniecznosci powtoérnego monitorowania pierwszej dawki.

[ ]

Nalezy monitorowaé pacjentow pod katem oznak i objawdw depresji 1 leku.

]

Nalezy poda¢ wytyczne dotyczace monitorowania napadow.

* Zatwierdzona dawka 0,5 mg raz na dobe (lub 0,25 mg raz na dob¢ u pacjentdw pediatrycznych [> 10 lat] o masie
ciata <40 kg), stosowana podczas wznowienia leczenia, poniewaz inne schematy dawkowania nie zostaty
zatwierdzone.




Algorytm rozpoczecia leczenia

Nalezy monitorowa¢ wszystkich pacjentow przez co najmniej 6 godzin podczas rozpoczynania leczenia,
zgodnie z ponizszym algorytmem. Ponadto w przypadku pacjentéw, u ktorych przyjmowanie
Fingolimodu SUN (patrz strona 2) nie jest zalecane, nalezy zasiegna¢ porady kardiologa w sprawie
odpowiedniego monitorowania; dla tej grupy zalecane jest monitorowanie przynajmniej przez noc.

Monitorowanie przez minimum 6 godzin \

o Nalezy wykona¢ pomiar EKG i BP

o Nalezy przeprowadzi¢ obserwacj¢ przez co najmniej 6 godzin
pod katem oznak i objawow bradykardii z pomiarami tetna i
ci$nienia co godzing

o Nalezy wykona¢ EKG po 6 godzinach

. /NaleZy monitorowac pacjenta \

przez noc.
. . . h Monitorowanie takie jak w
o Czy w dowolnym momencie podczas monitorowania . . .
. . . . . TAK przypadku pierwszej dawki
pacjent wymagat interwencji farmakologiczne;j? . - .
nalezy powtdrzyc¢ po drugiej

“ dawce Fingolimodu SUN

[ o Czy blok AV trzeciego stopnia wystapit w dowolnym TAK / \

momencie w okresie monitorowania?

Nalezy przedtuzy¢
monitorowanie przez noc, do
f ) ] ) ) \ momentu, az do wyjasnienia
Czy na koniec okresu monitorowania spelniono

wszelkich watpliwosci
ktorekolwiek z ponizszych kryteriow? P

o HR <45 uderzen na minut¢ u dorostych, <55 uderzen
na minute u dzieci, w wieku > 12 lat lub <60 uderzen
na minute¢ u dzieci w wieku od 10 do <12 lat \ /
o EKG pokazuje nowy poczatek bloku AV drugiego
stopnia lub wyzszego lub odstep QTc > 500 ms

\_ B J

. . . ) Nalezy przedtuzy¢
o Czy pod koniec okresu monitorowania HR byto Zy przeduzy L
S d dania i - dawki? TAK monitorowanie o co najmniej 2
najnizsze od czasu podania pierwszej dawki? godziny, do momentu wzrostu

tetna




[ Zakonczenie monitorowania pierwszej dawki }

BP = cisnienie krwi; EKG = elektrokardiogram;

HR = tetno; QTc = odstep QT skorygowany o tetno.

* U pacjentow pediatrycznych (w wieku >10 lat) zatwierdzone dawkowanie
dla Fingolimodu SUN to 0,25 mg raz na dob¢ u pacjentow

o masie ciala> 40 kg i 0,5 mg raz na dobe

dla pacjentéw o masie ciata> 40 kg.

<SUN logo> Data przygotowania:

Zatwierdzone przez

Powyzsza procedure
monitorowania pierwszej
dawki nalezy rowniez
stosowac u dzieci, gdy dawke
zmienia si¢ z 0,25 mg na 0,5
mg Fingolimodu SUN raz na
dobe *.

W przypadku przerwania
leczenia Fingolimodem SUN
obserwowanie nalezy
powtdrzy¢ przy wznowieniu
leczenia

* Jeden dzien lub dtuzej w
ciggu pierwszych 2 tygodni
leczenia

* Ponad 7 dni w 3 i 4 tygodniu
leczenia

* Ponad 2 tygodnie po
pierwszym miesigcu leczenia



