Fingolimod SUN v
informacje
dla pacjenta

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

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,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.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.

Data przygotowania: Marzec 2022
Zatwierdzone przez
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/
http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpiecze%C5%84stwa-lek%C3%B3w

Wprowadzenie
Lekarz przepisal lek Fingolimod SUN Pani/Panu lub Panstwa dziecku. Fingolimod to terapia doustna
stosowana raz dziennie w leczeniu rzutowo-remisyjnego stwardnienia rozsianego (RRMS).
Fingolimod nie leczy SM, ale moze:

*  Zmniejszy¢ liczbe nawrotow (zwanych rowniez atakami lub zaostrzeniami)

*  Zwolni¢ postep niepelnosprawnosci fizycznej z powodu SM

Fingolimod to lek na recepte stosowany w leczeniu RRMS u pacjentéw dorostych i dzieci w
wieku 10 lat i starszych.

SM=stwardnienie rozsiane
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Zawartos¢

Czym jest stwardnienie rozsiane (SM)? .......c.cccccevvvenenne. Btad! Nie zdefiniowano zaktadki.
Jak SM wplywa ma OUN ..o Btad! Nie zdefiniowano zaktadki.
Jak dziala lek Fingolimod SUN ................cccooiiiiiiinns Blad! Nie zdefiniowano zaktadki.

Nie nalezy przyjmowac leku Fingolimod SUN, jesli Pani/Pan lub Panstwa dzieckoBtad! Nie
zdefiniowano zaktadki.

Jakie sa mozliwe dzialania niepozadane leku Fingolimod SUNBtad! Nie zdefiniowano zaktadki.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Fingolimod SUN..............occooiiiiiiiiicie, 9
Leczenie lekiem Fingolimod SUN ..........cccccevviiiiieinenne Btad! Nie zdefiniowano zaktadki.
Pierwsze przyjecie leku Fingolimod SUN..................... Blad! Nie zdefiniowano zaktadki.
Podczas przyjmowania leku Fingolimod SUN............... Btad! Nie zdefiniowano zaktadki.
Zgtaszanie dzialan niepozadanych.............cccocevviinnnne Blad! Nie zdefiniowano zaktadki.

str. 3



Czym jest stwardnienie rozsiane (SM)?

SM jest dtugotrwalg chorobg dotykajaca osrodkowy uktadu nerwowy (OUN). OUN sktada si¢ z
moézgu i rdzenia kregowego. W SM stan zapalny niszczy otoczke ochronng (zwang mieling)
pokrywajaca komoérki nerwowe w OUN, uniemozliwiajac ich prawidtowe funkcjonowanie. Moze
zwolni¢ lub catkowicie zatrzymaé przekazywanie sygnatow migdzy komorkami nerwowymi, co
powoduje objawy SM.

Ustepujaco-nawracajgca posta¢ SM charakteryzuje si¢ nawracajacymi atakami (nawrotami), ktore sa
wyrazem stanu zapalnego toczacego sic w OUN. Objawy choroby roznig si¢ migdzy pacjentami, ale
zazwyczaj obejmuja trudnosci w chodzeniu, drgtwienie, problemy ze wzrokiem lub zaburzenia
rownowagi. Objawy nawrotu moga catkowicie zanikng¢ po ustapieniu nawrotu, jednak niektore
zaburzenia moga pozostac.

Typowe objawy, ktore moga wystapi¢ podczas nawrotu, to:
*  Trudno$ci w chodzeniu
*  Dretwienie
» Problemy ze wzrokiem
» Zaburzona rownowaga

Komorka nerwowa

Limfocyty (komorki
uktadu
immunologicznego)

Mielina
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Jak SM wplywa na OUN

Normalna komorka nerwowa

W zdrowej komorce nerwowej Sygnaly szybko przechodza przez akson, ktory znajduje si¢ pod
izolacyjna ostong mieliny.

Uszkodzona komorka nerwowa

Ataki biatych krwinek (limfocytow) uktadu odpornosciowego powodujg uszkodzenie tej ochronne;j
izolacji.

Jak dziala lek Fingolimod SUN?

Fingolimod pomaga chroni¢ przed atakami na OUN poprzez uktad odpornosciowy, zmniejszajac
zdolno$¢ niektorych biatych krwinek (limfocytéw) do swobodnego poruszania si¢ w organizmie i
uniemozliwiajgc im dotarcie do mézgu i rdzenia kregowego. Ogranicza to uszkodzenia nerwow
spowodowane przez SM. Fingolimod zmniejsza rowniez niektdre reakcje immunologiczne organizmu
Pani/Pana lub Panstwa dziecka. Dzieki fingolimodowi limfocyty spedzajg wiecej czasu w wezle
chlonnym. Teraz mniej limfocytow moze dotrze¢ do mézgu i rdzenia kregowego, gdzie mogltbyby
powodowac stan zapalny.

str. 5



MECHANIZM DZIAtANIA FINGOLIMODU

Fingolimod BRI wzmocniona bariera

srodbtonkowa
receptory S1P

limfocyty T
(limfocyty)

krwioobieg

naczynia
limfatyczne

wezet chionny

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Fingolimod SUN, jesli Pani/Pan lub Panstwa dziecko

* Ma obnizong odpowiedz immunologiczng z powodu zespotu niedoboru odpornosci lub lekow
hamujacych uktad odpornosciowy

* Przechodzi cigzka aktywng infekcje lub aktywng infekcje przewlekla, takg jak zapalenie watroby lub
gruzlica

» Ma aktywny nowotwor

* Ma powazne problemy z watrobg

* Ma uczulenie na fingolimod lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Fingolimod SUN

* Miata/mial/miato stwierdzony zawat serca, dusznice bolesng, udar lub objawy zwiastujgce udar lub
niektore rodzaje niewydolnosci serca w ciggu ostatnich 6 miesigcy

» Ma pewne rodzaje nieregularnego lub nieprawidtowego bicia serca (arytmia), w tym pacjenci, u
ktorych elektrokardiogram (EKG) wykazuje wydtuzenie odstepu QT przed rozpoczeciem stosowania
fingolimodu

* Przyjmuje lub ostatnio przyjmowata/przyjmowal/przyjmowato leki na nieregularne bicie serca, takie
jak chinidyna, dyzopiramid, amiodaron lub sotalol

|
/

lub Panstwa dziecka, nalezy powiedzie¢ o tym

Jesli ktorykolwiek z tych stanow dotyczy Pani/Pana
‘ lekarzowi przed przyjeciem leku Fingolimod.
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Jakie sa mozliwe dzialania niepozadane fingolimodu

Jak kazdy lek, lek Fingolimod SUN moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

e Jesli ktorekolwiek z dzialan niepozadanych stanie si¢ powazne lub

& jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek dzialania niepozadane
niewymienione w tym przewodniku dla pacjenta/rodzica/opiekuna,
nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

Bardzo cze¢sto — dotyczy wiecej niz 1 pacjenta na 10
» Zakazenie wirusem grypy (z objawami takimi jak zmeczenie, dreszcze, bol gardta, bole
stawow lub migsni, goraczka)
»  Zapalenie zatok

» Bol glowy
» Biegunka

* Bol plecow
» Kaszel

»  Zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych (ALT, AST i GGT)* we krwi

Niektore czeste dzialania niepozadane mogg by¢ lub mogg sta¢ sie powazne — moga dotyczyé
nie wiecej niz 1 na 10 oséb:
» Kaszel z flegma, dyskomfort w klatce piersiowej i goraczka (objawy choroby ptuc)
*  Nudnosci, wymioty i biegunka
» Zawroty gtowy lub migrena
» Zakazenie wirusem opryszczki (opryszczka, potpasiec) z objawami, takimi jak pgcherze,
pieczenie, swedzenie lub bol wokot ust lub narzaddéw piciowych. Inne objawy moga
obejmowac gorgczke i ostabienie we wczesnych stadiach infekcji, a nastgpnie dretwienie,
swedzenie i czerwone plamy lub pecherze na twarzy lub tulowiu
» U pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym leczonych fingolimodem zgtoszano rodzaj raka
skory zwany rakiem podstawnokomorkowym

*ALT = transaminaza alaninowa, AST = transaminaza asparaginianowa, GGT = gamma-glutamyl
transpeptydaza

Niektore czeste dzialania niepozadane moggq by¢ lub mogg staé sie powazne — moga dotyczy¢é
nie wiecej niz 1 na 100 os6b

»  Wolne bicie serca (bradykardia) i nieregularny rytm serca na poczatku leczenia

*  Wysokie cisnienie tetnicze krwi (nadci$nienie tgtnicze)

*  Podwyzszony poziom trojglicerydéw we Krwi

*  Trudnosci w oddychaniu lub dusznos¢

*  Nieostro$¢ lub zmiany widzenia

* Infekcja grzybicza skory powodujgca powstawanie matych, przebarwionych plam (Tinea

versicolor)

» Nizsza liczba biatych krwinek, co moze zwigksza¢ ryzyko infekcji

»  Obnizony poziom pewnego rodzaju krwinek zwanych limfocytami ((limfopenia)

+ Egzema

«  Swiad

»  Ostabienie fizyczne lub brak energii (astenia)
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Nalezy zachowa¢ szczegolna ostroznos¢ z fingolimodem

Lek Fingolimod SUN nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z pewnymi chorobami serca i nie jest
zalecany u pacjentow przyjmujacych jednocze$nie inne leki, o ktérych wiadomo, ze zwalniaja
czestos¢ rytmu serca. Fingolimod moze nie by¢ odpowiednim lekiem dla Pani/Pana lub Panstwa
dziecka. Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Fingolimod SUN nalezy poinformowac¢ lekarza o takim
stanie. Jesli lekarz uzna, ze leczenie fingolimodem jest korzystne, zaleci wizyte u kardiologa
(specjalisty zajmujacym si¢ schorzeniami uktadu krazenia), ktory doradzi, jak najlepiej rozpoczaé
leczenie:
» Czy Pani/Pan lub Panstwa dziecko mozecie przej$¢ na inny lek
» Jak dlugo pacjent powinien by¢ monitorowany po przyjeciu pierwszej dawki leku Fingolimod
SUN. Obserwacja moze obejmowac nocleg, aby w przypadku wystapienia dziatan
niepozadanych mozna byto podja¢ odpowiednie srodki zaradcze.

W przypadku zwigkszenia dawki z 0,25 mg do 0,5 mg raz na dobg dzieci w wieku 10 lat lub starsze
powinny by¢ rowniez monitorowane w podobny sposob.

Jesli Pani lub Pana dziecko jest kobieta w wieku rozrodczym:

Lekarz poprosi Panig lub Pani dziecko o wykonanie testow cigzowych, aby upewnic sie, ze Pani lub
Pani dziecko nie jest w cigzy. Fingolimod nie powinien by¢ stosowany u kobiet w cigzy i kobiet w
wieku rozrodczym (w tym nastoletnich dziewczat) niestosujgcych skutecznej antykoncepcji. Nalezy
unika¢ zaj$cia w cigze podczas przyjmowania leku Fingolimod SUN lub przez 2 miesiace po
zakonczeniu leczenia, poniewaz istnieje ryzyko uszkodzenia nienarodzonego dziecka. (Kobiety
przyjmujace fingolimod nie powinny karmi¢ piersig).

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng antykoncepcje podczas leczenia
fingolimodem oraz w ciggu 2 miesigcy po zakonczeniu leczenia.

Wszystkie kobiety w wieku rozrodczym (w tym mtodziez) otrzymaja Karte przypominajaca dla
pacjentki dotyczaca ciazy.

Jesli Panstwa dziecko ma mniej niz 10 lat:
Fingolimod nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 10 lat, poniewaz nie zostat
on przebadany u pacjentow z SM w tej grupie wiekowe;j.

Jesli Pani/Pan jest w podesztym wieku:
Fingolimod SUN nalezy stosowac ostroznie u pacjentdow w wieku 65 lat i starszych ze wzgledu na
niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci.

Jesli Pani/Pan lub Panstwa dziecko musi prowadzi¢ i obstugiwaé maszyny:

Lekarz poinformuje, czy choroba pozwala na bezpieczne prowadzenie pojazdow i obstuge maszyn.
Fingolimod nie powinien mie¢ wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Nalezy uwaznie przeczytac¢ ulotke dotaczong do opakowania przed rozpoczgciem leczenia lekiem
Fingolimod SUN. Nalezy rozwazy¢ zachowanie ulotki informacyjnej dla pacjenta na wypadek, gdyby
konieczne byto ponowne skorzystanie z niej podczas leczenia.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u Pani/Pana lub osoby z Panig/Panem spokrewnionej wystepowata
padaczka.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka jest w cigzy lub jesli wystapia
jakiekolwiek dziatania niepozadane podczas leczenia fingolimodem i do dwdch miesigey po jego
odstawieniu.
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Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Fingolimod SUN

Cigza

Fingolimod ma dziatanie teratogenne (powoduje wady ptodu). Lekarz prowadzacy powinien
poinformowac¢ kobiety w wieku rozrodczym (w tym nastoletnie dziewczgta) 0 powaznych
zagrozeniach dla ptodu zwigzanych ze stosowaniem fingolimodu; pacjentki te muszg uzyskac
negatywny wynik testu cigzowego (zweryfikowany przez fachowy personel medyczny) i musza
stosowac skuteczng antykoncepcj¢ przed rozpoczeciem leczenia fingolimodem.

Nalezy rozwazy¢ rozmowe z lekarzem na temat odpowiedniej metody antykoncepcji.

Nowotwor ztosliwy zwigzany z wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)

Lekarz prowadzacy oceni, czy powinna Pani przej$¢ badania przesiewowe w kierunku nowotworu
ztosliwego (W tym wykonanie rozmazu szyjkowego) i czy konieczne jest podanie szczepionKi
przeciwko HPV.

Czynno$¢ watroby

Fingolimod moze by¢ przyczyng nieprawidtowych wynikéw prob czynno$ciowych watroby.
Konieczne bedzie wykonanie badania krwi przed rozpoczeciem leczenia lekiem Fingolimod SUN (w
tym transaminaz i bilirubiny, przed rozpoczeciem leczenia w ciagu 6 miesiecy).

Napady drgawkowe

Podczas leczenia mogg wystapi¢ napady drgawkowe. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u Pani/Pana
lub cztonka Pani/Pana rodziny wystepowata padaczka.
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Leczenie lekiem Fingolimod SUN

Fingolimod nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

* U dorostych, zalecana dawka leku Fingolimod SUN to jedna kapsutka 0,5 mg przyjmowana
doustnie raz na dobg.
* U dzieci i mlodziezy (w wieku 10 lat i starszych) zalecana dawka zalezy od masy ciala:

* Dzieci i mlodziez o masie ciata <40 kg: jedna kapsuika 0,25 mg przyjmowana doustnie raz na
dobe.

* Dzieci i mlodziez o masie ciala >40 kg: jedna kapsutka 0,5 mg przyjmowana doustnie raz na
dobe.

Lek Fingolimod SUN nalezy przyjmowac raz na dobe, popijajac szklanka wody.
Lek Fingolimod SUN mozna przyjmowac¢ z positkiem lub bez.
Przyjmowanie leku Fingolimod SUN o tej samej porze kazdego dnia utatwi pamigtanie o zazyciu leku.

» W razie pytan o czas trwania leczenia lekiem Fingolimod SUN, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

» Nie nalezy przerywac stosowania leku Fingolimod SUN ani zmienia¢ dawki bez wcze$niejszej
konsultacji z lekarzem lub lekarzem dziecka.

» Jesli pacjent zapomni przyjac lek Fingolimod SUN, kolejng dawke nalezy przyjac zgodnie z
planem. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

» Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.
» W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Fingolimod niz zalecana, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.
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Pierwsze przyjecie fingolimodu

Zwolnione tetno i nieregularne bicie serca

Na poczatku leczenia lek Fingolimod SUN powoduje zwolnienie akcji serca. Moze to powodowaé
zawroty gtowy lub obniza¢ cis$nienie tetnicze krwi. Nalezy niezwtocznie poinformowacé 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 zalecone wykonanie:

» wyjsciowego elektrokardiogramu (EKG) w celu oceny czynnosci serca

* pomiaru ci$nienia tetniczego Krwi

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

§M Podczas 6-godzinnego monitorowania pacjentowi zostanie zalecone:
i

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

Nalezy zadzwoni¢ do lekarza w przypadku pomini¢cia ktorejkolwiek dawki leku Fingolimod SUN,
poniewaz moze by¢ konieczne powtorzenie pierwszej kontroli dawki w zaleznosci od liczby
pominigtych dawek i czasu trwania leczenia.
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Podczas przyjmowania leku Fingolimod SUN

Infekcje
&

Poniewaz fingolimod wptywa na uktad odpornosciowy, istnieje
wigksze prawdopodobienstwo wystgpienia infekcji. W przypadku
wystapienia jakichkolwiek objawdw zakazenia, w tym grypy i
zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych (moze powodowaé
podwyzszong temperaturg, wysypke, sztywno$¢ karku,
wrazliwo$¢ na $wiatto, nudnosci i splatanie), podczas leczenia
fingolimodem i przez 8 tygodni po podaniu ostatniej dawki,
nalezy natychmiast zwrocic si¢ o pomoc lekarskg. Fingolimod
SUN moze powodowaé powazng infekcje wirusowg zwang
postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (PML). Objawy
PML moga by¢ podobne do nawrotu SM i mogg obejmowac
zmiany sprawnosci umystowej lub zachowania, niestabilnosc,
ostabienie konczyn lub twarzy oraz zmiany wzrokowe. Nalezy jak
najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent uwaza, ze
jego stan si¢ pogarsza lub jesli podczas leczenia fingolimodem i
przez 8 tygodni po przyjeciu ostatniej dawki wystapia
jakiekolwiek nowe objawy neurologiczne.

O Rak skory

U pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym leczonych lekiem
Fingolimod SUN zglaszano wystgpowanie raka skory. Nalezy
natychmiast poinformowac¢ lekarza prowadzacego, jesli zauwazy
Pani/Pan u siebie wszelkie guzki na skorze (np. blyszczace guzki
w kolorze pertowym), plamy lub owrzodzenia niegojace sic w
ciggu kilku tygodni. Objawy raka skory moga obejmowac
nieprawidlowe wyrosla lub zmiany w tkance skornej (np. nowe
znamiona), ktére z czasem zmieniaja kolor, ksztatt lub wielkos¢

@ " Czynno$¢ watroby

Fingolimod SUN moze powodowa¢ nieprawidtowe wyniki testow
czynno$ci watroby. Konieczne bgdzie wykonanie badania krwi przed
rozpoczeciem leczenia oraz w 1., 3., 6., 9. i 12. miesigcu stosowania
fingolimodu, a nastgpnie w regularnych odst¢pach do 2 miesigcy po
odstawieniu fingolimodu. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w
przypadku zauwazenia zazétcenia skory lub biatkowek oczu, nienormalnie
ciemnego moczu, bolu po prawej stronie brzucha, zmeczenia, mniejszego
niz zwykle gtodu lub niewyjasnionych nudno$ci i wymiotéw, poniewaz
moga to by¢ objawy uszkodzenia watroby;
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Objawy wizualne

Fingolimod SUN moze powodowa¢ obrzgk tylnej czgsci oka,
stan znany jako obrzek plamki zottej. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi o wszelkich zmianach widzenia wystepujacych u
Pani/Pana podczas leczenia i do 2 miesigcy po zakonczeniu
leczenia.

Depresja i lek

Wiadomo, ze depresja i Ik wystepuja ze zwigkszona
czestoscig w populacji pacjentdw ze stwardnieniem rozsianym,
a takze u dzieci w wieku 10 lat lub starszych leczonych
fingolimodem. Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli u
Pani/Pana wystepuja objawy tych zaburzen. Przerwanie
leczenia fingolimodem moze spowodowac nawrot aktywnosci
choroby. Lekarz prowadzacy zdecyduje, czy i w jaki sposob
nalezy Paig/Pana monitorowaé po przerwaniu leczenia lekiem
Fingolimod SUN.

Cisnienie tgtnicze Krwi

Fingolimod powoduje niewielkie podwyzszenie cisnienia
tetniczego krwi, dlatego Pani/Pana lekarz lub lekarz Panstwa
dziecka moze chcie¢ regularnie sprawdzac ci$nienie tetnicze
krwi. Wazne jest, aby u Pani/Pana lub Panstwa dziecka
cisnienie tetnicze krwi byto odpowiednio kontrolowane.
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Zaprzestanie leczenia fingolimodem

Moze spowodowac powrot aktywnosci choroby. Lekarz
zdecyduje, czy i w jaki sposob nalezy by¢ monitorowanym po
odstawieniu fingolimodu.

Cigza

Kobiety w wieku rozrodczym (w tym nastoletnie dziewczgta)
muszg wykonywac testy cigzowe w odpowiednich odstgpach
czasu podczas leczenia lekiem Fingolimod SUN.

Pacjentki musza by¢ regularnie informowane przez osobe z
fachowego personelu medycznego o powaznych zagrozeniach
dla ptodu zwigzanych ze stosowaniem leku Fingolimod SUN
oraz o koniecznosci stosowania skutecznej antykoncepcji.
Poradnictwo to bedzie oparte na informacjach zawartych w
Karcie przypominajacej dla pacjentek dotyczacej ciazy.
Konieczne jest stosowanie skutecznej antykoncepcji podczas
przyjmowania leku Fingolimod SUN oraz przez 2 miesigce po
zakonczeniu leczenia ze wzgledu na powazne zagrozenia dla
ptodu zwiazane z lekiem Fingolimod SUN. Nalezy rowniez
poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka planuje si¢ cigzg, aby
mozna byto zmieni¢ leczenie.

Konieczne jest natychmiastowe poinformowanie lekarza
prowadzacego, jesli pacjentka zajdzie w ciaze (planowang lub
niezamierzong) podczas stosowania leku Fingolimod SUN i
przez 2 miesigce po zakonczeniu leczenia lekiem Fingolimod
SUN.

Nalezy skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem lub lekarzem
swojego dziecka w przypadku przerwania leczenia.
Przerwanie stosowania leku Fingolimod SUN przez co
najmniej 1 dzien w ciagu pierwszych 2 tygodni leczenia lub
przez ponad 7 dni w 3 i 4 tygodniu leczenia lub przerwanie
leczenia Fingolimodem przez okres dtuzszy niz 2 tygodnie po
leczeniu trwajacym dluzej niz miesigc poczatkowy wplyw na
czestos$¢ akeji serca u pacjenta lub dziecka moze ponownie
wystgpi¢. Po wznowieniu leczenia fingolimodem, lekarz
Pani/Pana lub Panstwa dziecka moze zdecydowac o
monitorowaniu za pomoca pomiardéw tetna i ci$§nienia
tetniczego krwi co godzing, wykonania EKG oraz, w razie
potrzeby, monitorowania przez noc. Nie nalezy wznawiaé
leczenia lekiem Fingolimod SUN po jego odstawieniu bez
zasiggniecia porady lekarza lub lekarza dziecka.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

Data przygotowania:

Zatwierdzone przez
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