Fingolimod v

Informacja dla pacjentki

Fingolimod SUN
Karta przypominajaca

dla pacjentek dotyczaca ciazy

Data przygotowania:

Zatwierdzony przez:

Wersja 1.0/Strona 1



Przed rozpoczeciem leczenia fingolimodem

Fingolimod 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 i uzyska¢ wynik negatywny, ktory
powinien by¢ zweryfikowany przez lekarza.

Lekarz poinformuje Pania 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 zapoznac sig¢ z trescig Przewodnika dla pacjentéw, rodzicow i opiekunow dla fingolimodu
dostarczonym przez lekarza.
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Podczas przyjmowania fingolimodu

Podczas leczenia pacjentki nie moga zaj$¢ w ciaze.

Pacjentki musza stosowac¢ skuteczng antykoncepcj¢ podczas przyjmowania fingolimodu.
Pacjentki nie moga zaj$¢ w cigze podczas leczenia i przez 2 miesigce po zakonczeniu leczenia.
Testy cigzowe nalezy powtarza¢ w odpowiednich odstepach czasu.

Lekarz prowadzacy bedzie regularnie informowat pacjentke o powaznym ryzyku zwigzanym ze
stosowaniem fingolimodu dla ptodu.

Jesli zajdzie Pani w cigze lub jesli chee Pani zaj$¢ w ciaze, nalezy oméwicé to z lekarzem, poniewaz
leczenie fingolimodem musi zosta¢ przerwane.

W przypadku cigzy lekarz udzieli Pani informacji.

Lekarz udzieli Pani porady medycznej dotyczacej szkodliwego wptywu fingolimodu na ptéd i
przekaze oceng potencjalnych skutkéw leczenia.
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Po zakonczeniu leczenia Fingolimodem

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

Konieczne jest stosowanie skutecznej antykoncepcji przez 2 miesigce po zakonczeniu leczenia
fingoliomdem z uwagi na czas, jak jest potrzebny, by fingolimod zostat usuniety z organizmu.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Podejrzenie dziatan niepozadanych leku nalezy zgtasza¢ do firmy SUN Pharma pod numerem telefonu
+48 22 642 07 75; lub mailowo pod adresem medinfoeurope@sunpharma.com.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Wszystkie cigze nalezy zgtasza¢ do firmy SUN Pharma piszac na adres mailowy
medinfoeurope@sunpharma.com lub dzwonigc na numer Informacji Medycznej firmy SUN Pharma
+48 22 642 07 75.
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