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Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Fingolimod SUN

Lek Fingolimod SUN jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet w ciazy i kobiet w wieku
rozrodczym (w tym nastoletnich dziewczat) niestosujacych skutecznej antykoncepcji.

Podczas rozpoczynania leczenia, a nastepnie w regularnych odstepach czasu lekarz prowadzacy bedzie
informowat Panig o ryzyku teratogennym (powodujacym wady ptodu) i niezbednych dziataniach
minimalizujacych to ryzyko.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykonac test cigzowy 1 uzyska¢ wynik negatywny, ktory
powinien by¢ zweryfikowany przez lekarza.

Lekarz poinformuje Panig o potrzebie stosowania skutecznej antykoncepcji podczas leczenia i przez 2
miesigce po jego zakonczeniu. Nalezy porozmawiac z lekarzem o najbardziej skutecznych formach
antykoncepcji dostepnych dla Pani.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig Przewodnika dla pacjentow, rodzicow i opiekunow dostarczonym przez
lekarza.



Podczas przyjmowania leku Fingolimod SUN

Pacjentki nie moga zaj$¢ w cigze podczas leczenia lekiem Fingolimod SUN i przez 2
miesigce po zakonczeniu leczenia.

» Pacjentki muszg stosowac skuteczng antykoncepcje podczas przyjmowania leku Fingolimod
SUN i przez 2 miesiace po jego zakonczeniu aby unikna¢ zaj$cia w cigzg.

» Testy cigzowe nalezy powtarza¢ w odpowiednich odstepach czasu.

» Lekarz prowadzacy bedzie regularnie informowat pacjentke o powaznym ryzyku zwigzanym
ze stosowaniem leku Fingolimod SUN dla ptodu.

Jesli zajdzie Pani w cigze lub jesli chee Pani zaj$¢ w ciaze, nalezy omoéwic to z lekarzem,
poniewaz leczenie lekiem Fingolimod SUN musi zosta¢ przerwane.

» W przypadku cigzy lekarz udzieli Pani informacji.

» Lekarz udzieli Pani porady medycznej dotyczacej szkodliwego wptywu leku Fingolimod SUN
na ptod i przekaze oceng potencjalnych skutkow leczenia. Nalezy wykona¢ badanie
ultrasonograficzne i zakonczy¢ leczenie lekiem Fingolimod SUN.

» Lekarz moze poinformowa¢ firm¢ Sun Pharma o cigzy, aby monitorowac przebieg ciazy u
kobiet narazonych na dziatanie Fingolimodu w czasie cigzy.



Po zakonczeniu leczenia lekiem Fingolimod SUN

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli uwaza Pani, ze wystgpujace u Pani SM
nasila si¢ (np. wystepuje ostabienie lub zaburzenia widzenia) lub jesli zauwazy Pani jakiekolwiek
nowe objawy po zakonczeniu leczenia lekiem Fingolimod SUN z powodu cigzy.

Konieczne jest stosowanie skutecznej antykoncepcji przez 2 miesigce po zakonczeniu
leczenia lekiem Fingolimod SUN z uwagi na czas, jak jest potrzebny, by lek Fingolimod SUN zostat
usunigty z organizmu.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie,
lub pielggniarce. Obejmuje to wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce.

Mozna pomoc zglaszajac wszelkie mozliwe dzialania niepozadane.

Jesli wystapia jakiekolwiek dzialania niepozadane, w tym wszelkie dziatania niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.
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,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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