Fingolimod SUN v
przewodnik
dla pacjenta

Wazne informacje, ktére nalezy zapamigtac
podczas leczenia Fingolimodem SUN
dla pacjentow, rodzicow i opiekunow.

W Produkt leczniczy podlega dodatkowej kontroli.
Wigcej informacji znajduje sie na stronie 3.

Zatwierdzone przez



Wprowadzenie

Fingolimod SUN zostat przepisany w leczeniu stwardnienia rozsianego. Fingolimod nie jest zalecany
u pacjentéw ze stwierdzonymi chorobami serca lub przyjmujacych leki, o ktorych wiadomo, ze
zmniejszaja czestosc akcji serca.

Przed rozpoczgciem leczenia Fingolimodem SUN nalezy powiedzie¢ lekarzowi o takich
dolegliwosciach. Jezeli lekarz uzna, ze leczenie Fingolimodem SUN przynosi korzysci dla pacjenta,
moze by¢ wymagana dodatkowa opieka i monitorowanie, w tym pozostanie na noc.

Nalezy poinformowac¢ lekarzy prowadzacych, jesli pacjent lub cztonek rodziny miat epilepsje w
przesztosci.



Nie zaleca si¢ przymowania Fingolimodu SUN z zielem dziurawca zwyczajnego.

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 zgtaszajac wszelkie mozliwe dziatania
niepozadane, zgodnie z wymogami krajowymi poprzez krajowy system zgltaszania do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw 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.


mailto:ndl@urpl.gov.pl
http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpiecze%C5%84stwa-lek%C3%B3w

Przyjecie Fingolimodu SUN po raz pierwszy

Lekarz poprosi o pozostanie w gabinecie lub klinice przez 6 lub wigcej godzin po przyjeciu pierwszej
dawki, aby w razie wystapienia dzialan niepozadanych mozna byto podja¢ odpowiednie kroki.

Dzieci w wieku 10 lat lub starsze powinny by¢ tak samo monitorowane, jesli dawka zostanie
zwigkszona z 0,25 mg do 0,5 mg raz na dobe.

Fingolimodu SUN nie nalezy stosowac u pacjentow ze stwierdzonymi chorobami serca i u pacjentow
przyjmujacych leki, o ktorych wiadomo, ze zmniejszaja czesto$¢ akcji serca. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi, ze pacjent przyjmuje Fingolimod SUN.



Spowolnione tetno i nieregularne bicie serca

Na poczatku leczenia Fingolimod SUN powoduje spowolnienie akcji serca. Moze to powodowaé
zawroty gtowy lub obniza¢ ci$nienie krwi. Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza, jesli wystapia
takie objawy, jak zawroty glowy, nudnosci, kotatanie serca lub pacjent poczuje si¢ niekomfortowo po
przyjeciu pierwszej dawki Fingolimodu SUN.

" Przed przyjeciem pierwszej dawki pacjentowi/pacjentce zostanie zalecony:

» wysciowy elektrokardiogram (EKG) w celu oceny czynno$ci serca

* pomiar ci$nienia krwi

* test cigzowy

* badanie krwi

* dzieci w wieku 10 lat lub starsze rowniez zostang zwazone i zmierzone oraz zostanie oceniony
rozwoj fizyczny.



™ Podczas 6-godzinnego monitorowania pacjentowi zostanie zalecone:

* sprawdzenie co godzing tetna i cisnienia Krwi
- W tym czasie pacjent moze by¢ monitorowany za pomocg ciggltego EKG
» sprawdzanie EKG pod koniec 6 godziny.

W niektorych okolicznos$ciach moze by¢ wymagane pozostanie na noc.

Nalezy zadzwoni¢ do lekarza w przypadku przerwania leczenia. Jesli po leczeniu trwajacym ponad
miesigc odstawiono Fingolimod SUN na co najmniej 1 dzien w ciggu pierwszych 2 tygodni leczenia,
jesli odstawiono Fingolimod SUN na wigcej niz 7 dni w 3 i 4 tygodniu leczenia lub jesli odstawiono
fingolimod na dtuzej niz 2 tygodnie, poczatkowy wptyw na czestos¢ akcji serca moze wystapic¢
ponownie. Po wznowieniu leczenia Fingolimodem SUN lekarz moze zadecydowac¢ o monitorowaniu
tetna i pomiarow cisnienia krwi co godzine, o wykonywaniu EKG i, w razie potrzeby, o
monitorowaniu pacjenta przez catg noc.



Podczas przyjmowania leku Fingolimod SUN (fingolimod)

Infekcje

Podczas przyjmowania fingolimodu tatwiej moze doj$¢ do infekcji, poniewaz fingolimod wptywa na
uktad odpornosciowy. W ciagu lecznia i do 2 miesi¢cy po jego zakonczeniu jesli pacjent ma infekcje,
goraczke, grype lub bol gtowy, ktoremu towarzyszy sztywnos$¢ karku, wrazliwo$¢ na $wiatlo,
nudnosci i/lub splatanie powinien natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem (moga to by¢ objawy
zapalenia opon mézgowych).

Jesli pacjent uwaza, ze stwardnienie rozsiane poglebia si¢ (np. Ostabienie lub zmiany wzrokowe) lub
zauwazy jakiekolwiek nowe objawy, powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem tak szybko, jak to
mozliwe, poniewaz moga to by¢ objawy rzadkiej choroby mézgu spowodowanej infekcja i zwanej
postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatig (PML).



“’ Objawy wizualne

Fingolimod SUN moze powodowa¢ obrzgk tylnej czgséci oka, stan znany jako obrzgk plamki zotte;.
Nalezy natychmiast poinformowacé lekarza o wszelkich zmianach widzenia w trakcie leczenia i do 2
miesiecy po jego zakonczeniu.

Drgawki

Podczas leczenia mogg wystapi¢ drgawki.
Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pancjent lub cztonek rodziny miat padaczke w przesztosci.

Depresja 1 niepokoj

Oba stany odnotowano u dzieci w wieku 10 lat lub starszych leczonych Fingolimodem SUN. Nalezy
porozmawiac z lekarzem, jesli wystapia takie objawy.



@ Badania krwi

Fingolimod SUN moze powodowac¢ nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby. Konieczne
bedzie wykonanie badania krwi przed rozpoczgciem leczenia oraz w miesigcach 1, 3, 6, 91 12 podczas
leczenia Fingolimodem SUN, w regularnych odstepach czasu.

Pelna morfologia krwi bedzie wymagana przed rozpoczgciem leczenia, po 3 miesigcach, a nastgpnie
co roku.

Rak zwigzany z wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)

Lekarz oceni, czy nalezy poddac si¢ badaniom przesiewowym w Kierunku raka (w tym badaniu
cytologicznemu) i czy nalezy podac szczepionke przeciw HPV.



O Nowotwor skory

Zglaszano wystepowanie nowotworu skory u pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym leczonych
Fingolimodem SUN. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli zaobserwuje si¢ jakiekolwiek guzki skory
(np. btyszczace, pertowe guzki), plamy lub otwarte rany, ktore nie goja si¢ w ciagu kilku tygodni.
Objawy raka skory moga obejmowac nieprawidtowy wzrost lub zmiany tkanki skornej (np. nietypowe
znamiona) ze zmiang koloru, ksztattu lub wielko$ci w miare uptywu czasu.

O .

Cigza
FINGOLIMOD SUN jest teratogenny.

Przed przyjeciem Fingolimodu SUN wymagany jest negatywny wynik testu cigzowego. Kobiety w
wieku rozrodezym, w tym nastolatki, powinny unikaé zajScia w cigze podczas przyjmowania
Fingolimodu SUN oraz w ciagu 2 miesi¢cy po zakonczeniu leczenia, poniewaz istnieje ryzyko

uszkodzenia ptodu.
Nalezy porozmawiac ze swoim lekarzem na temat skutecznej antykoncepcji, ktorg nalezy stosowac

podczas leczenia i przez 2 miesigce po jego zakonczeniu.



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

Przerwanie leczenia Fingolimodem SUN moze spowodowa¢ nawrot choroby. Lekarz zadecyduje, czy
i jak pacjent ma by¢ monitorowany po odstawieniu Fingolimodu SUN.

Jesli pacjent musi udac si¢ do lekarza, pielegniarki, dentysty lub farmaceuty, powinien pamigta¢, aby
poinformowac¢ o przyjmowaniu leku Fingolimod SUN.



Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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