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SM jest dtugotrwata chorobg osrodkowego uktadu nerwowego (OUN).
W SM ukfad odpornosciowy btednie atakuje ochronng ostone mielinowa
wokot nerwéw w OUN i zatrzymuje ich prawidtowe dziatanie.
Ustepujaco-nawracajaca posta¢ SM charakteryzuje sie nawracajacymi
atakami (nawrotami) objawow ze strony uktadu nerwowego, ktére sa
wyrazem stanu zapalnego toczacego sie w OUN. Objawy choroby réznig
sie miedzy pacjentami, ale zazwyczaj obejmuja trudnosci w chodzeniu,
dretwienie, problemy ze wzrokiem lub zaburzenia réwnowagi. Objawy
nawrotu moga catkowicie zanikna¢ po ustapieniu nawrotu, jednak
niektoére zaburzenia moga pozostac.

Komorka nerwowa

Mielina

Limfocyty
(komorki uktadu
immunologicznego)




Nie poznano jeszcze doktadnego mechanizmu dziatania fingolimodu w SM.

Fingolimod wiaze sie z receptorami sfingozyno-1-fosforanu (S1P)

na limfocytach (rodzaj komérek krwi zaangazowanych w uktad
odpornosciowy). Po zwigzaniu sie limfocytéw z fingolimodem, nie s one
w stanie opusci¢ weztéw chtonnych (gruczotéw) i z kolei nie sg w stanie
przedostac sie do naczyn krwionosnych. Poprzez ten mechanizm dziatania,
fingolimod zmniejsza liczbe limfocytdw we krwi i zapobiega reakcjom
immunologicznym, w tym zapaleniu w mézgu i rdzeniu kregowym.
Dziatanie fingolimodu moze utrzymywac sie do 8 tygodni po zaprzestaniu
jego stosowania.

Wezet chtonny  Zwiekszona bariera $srédbtonkowa  S1P receptor  fingolimod

Krwioobieg Krwioobieg Limfocyt
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Fingolimod nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z pewnymi
chorobami serca i nie jest zalecany u pacjentéw przyjmujacych
jednoczesnie inne leki zwalniajace czestos¢ rytmu serca. Jesli ktérakolwiek
z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi przed przyjeciem fingolimodu.

Fingolimodu nie wolno stosowac u kobiet w cigzy lub kobiet w wieku
rozrodczym (w tym nastoletnich dziewczat) niestosujacych skutecznej
antykoncepcji.

Lekarz zaleci Pana/Pani dziecku/podopiecznemu pozostanie pod
obserwacja przez co najmniej sze$¢ godzin po przyjeciu pierwszej dawki,
co umozliwi podjecie odpowiedniego postepowania w razie wystapienia
dziatan niepozadanych.

W niektoérych przypadkach moze zaj$¢ potrzeba monitorowania stanu
pacjenta do nastepnego dnia.

Podobne srodki ostroznosci zostang takze podjete u dzieci w wieku 10 lat
lub starszych po zwiekszeniu dawki z 0,25 mg do 0,5 mg raz na dobe.

Wszystkie kobiety w wieku rozrodczym (w tym nastoletnie dziewczeta)
otrzymaja Karte przypominajaca dla pacjentek dotyczaca ciazy.
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Nalezy uwaznie przeczytac¢ ulotke dotagczona do opakowania zanim Pana/
Pani dziecko lub podopieczny rozpocznie leczenie fingolimodem. Nalezy
rozwazyc¢ zachowanie ulotki dla pacjenta na wypadek koniecznosci
odwotania sie do niej podczas leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u Pana/Pani dziecka lub osoby z nim
spokrewnionej wystepowata padaczka.

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym jesli

u Pana/Pani dziecka/podopiecznego wystapig jakiekolwiek dziatania
niepozadane podczas leczenia fingolimodem lub do dwdch miesiecy po
odstawieniu.




Cigza

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

2 miesiace po jego zakoniczeniu.

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

Nowotwdr ztosdliwy zwigzany z wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)

Lekarz prowadzacy oceni, czy powinna Pana/Pani dziecko/podopieczny
powinien przejs$¢ badania przesiewowe w kierunku nowotworu ztosliwego
(w tym wykonanie rozmazu szyjkowego) i czy konieczne jest podanie
szczepionki przeciwko HPV.




Czynnos¢ watroby

Fingolimod moze by¢ przyczyng nieprawidtowych wynikéw préb
czynnosciowych watroby. Konieczne bedzie wykonanie badania krwi
przed rozpoczeciem leczenia fingolimodem.

Napady drgawkowe

Podczas leczenia moga wystapi¢ napady drgawkowe. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli u Pana/Pani dziecka/podopiecznego lub
cztonka rodziny wystepowata padaczka.




Wolny rytm serca i nieregularne bicie serca

Na poczatku leczenia fingolimod powoduje zwolnienie czestosci rytmu
serca. Moze to wywotywac zawroty gtowy lub obnizenie cisnienia krwi.
Jesli u Pana/Pani dziecka wystgpia takie objawy, jak zawroty gtowy,
nudnosci, kotatanie serca lub odczucie dyskomfortu po przyjeciu pierwszej
dawki fingolimodu, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza
prowadzacego leczenie dziecka.

Przed przyjeciem pierwszej dawki pacjentowi/pacjentce nalezy wykonac:

+ wyjsciowy elektrokardiogram (EKG) w celu oceny czynnosci serca
« pomiar ci$nienia tetniczego krwi

Dzieci w wieku 10 lat lub starsze zostang takze zwazone i zmierzone oraz
zostanie oceniony rozwdj fizyczny.




Podczas 6-godzinnego monitorowania pacjentowi nalezy:

- sprawdzac co godzine tetno i cisnienie tetniczego krwi
- w tym czasie pacjent moze by¢ monitorowany za pomoca ciggtego EKG
« sprawdzac EKG pod koniec 6 godziny.

W niektoérych przypadkach konieczne moze by¢ monitorowanie pacjenta
przez dtuzszy czas (co najmniej 2 godziny lub wiecej, a nawet przez catg
noc) do momentu ustgpienia wszelkich nieprawidtowosci w pracy serca.

Nalezy zadzwoni¢ do lekarza w przypadku pominiecia ktérejkolwiek dawki
fingolimodu, poniewaz monitorowanie pierwszej dawki moze wymagac
powtdrzenia w zaleznosci od liczby pominietych dawek i czasu trwania
leczenia.




Zakazenia

Poniewaz fingolimod wptywa na uktad odpornosciowy, dziecko moze by¢
bardziej podatne na zakazenia. Jesli podczas leczenia i do 2 miesiecy po
jego zakonczeniu bedzie Pan/Pani podejrzewac u dziecka wstepowanie
ktoregokolwiek z nastepujacych objawéw: bélu gtowy, ktéremu
towarzyszy sztywnosc karku, wrazliwos¢ na Swiatto, goraczka, objawy
grypopodobne, nudnosci, wysypka, pétpasieci (lub) splatanie badz
napady drgawkowe (moga to by¢ objawy zapalenia opon mézgowych

i (lub) zapalenia mézgu wywotanego zakazeniem grzybiczym lub
wirusowym), nalezy natychmiast zwrdcic sie o pomoc lekarska.

Fingolimod moze powodowa¢ powazne zakazenie wirusowe zwane
postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (PML). Objawy PML
moga by¢ podobne do nawrotu SM i moga obejmowac zmiany zdolnosci
umystowych lub zachowania, niestabilnos¢, ostabienie koriczyn lub twarzy
oraz zmiany widzenia. Nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem,
jesli pacjent uwaza, ze jego choroba sie pogarsza lub jesli zauwazy nowe
objawy neurologiczne podczas leczenia fingolimodem i przez 2 miesigce
po przyjeciu ostatniej dawki.
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Rak skory

U pacjentow ze stwardnieniem rozsianym leczonych fingolimodem
zgfaszano wystepowanie raka skéry. Nalezy natychmiast poinformowac¢
lekarza prowadzacego, jesli zauwazy Pan/Pani u dziecka wszelkie guzki na
skorze (np. btyszczace guzki w kolorze pertowym), plamy lub owrzodzenia
niegojace sie w ciggu kilku tygodni. Objawy raka skéry moga obejmowac
nieprawidtowe wyrosla lub zmiany w tkance skdrnej (np. nowe znamiona),
ktore z czasem zmieniajg kolor, ksztatt lub wielkosc.

Czynnos¢ watroby

Fingolimod moze powodowac nieprawidtowe wyniki testéw czynnosci
watroby. Konieczne bedzie wykonanie badania krwiw 1., 3.,6.,9.i12.
miesigcu stosowania fingolimodu, a nastepnie w regularnych odstepach
do 2 miesiecy po odstawieniu fingolimodu.

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w przypadku zauwazenia zazétcenia
skéry lub biatkéwek oczu, nienormalnie ciemnego moczu, bélu po
prawej stronie brzucha, zmeczenia, mniejszego niz zwykle gtodu lub
niewyjasnionych nudnosci i wymiotéw, poniewaz moga to by¢ objawy
uszkodzenia watroby.
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Objawy wizualne

Fingolimod moze powodowac¢ obrzek tylnej czesci oka, stan znany jako
obrzek plamki zéttej. Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem jesli
wystapig wszelkie zmiany widzenia u Pana/Pani dziecka/podopiecznego
podczas leczenia i do 2 miesiecy po zakonczeniu leczenia.

Depresja i lek

Wiadomo, ze depresja i lek wystepuja ze zwiekszong czestoscig w populacji
pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym, a takze u dzieci w wieku 10 lat lub
starszych leczonych fingolimodem. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli

u Pana/Pani dziecka wystepuja objawy tych zaburzen.

Przerwanie leczenia fingolimodem moze spowodowac nawrét aktywnosci
choroby. Lekarz prowadzacy zdecyduje, czy i w jaki sposéb nalezy
monitorowac dziecko po przerwaniu leczenia fingolimodem.
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Cigza

Kobiety w wieku rozrodczym (w tym nastoletnie dziewczeta) muszg
wykonywac testy cigzowe w odpowiednich odstepach czasu podczas
leczenia fingolimodem.

Pacjentki muszg byc¢ regularnie informowane przez osobe z fachowego
personelu medycznego o powaznych zagrozeniach dla ptodu zwigzanych
ze stosowaniem fingolimodu oraz o koniecznosci stosowania skutecznej
antykoncepdji. Poradnictwo to bedzie oparte na informacjach zawartych
w Karcie przypominajacej dla pacjentek dotyczacej cigzy. Nalezy réwniez
poinformowac lekarza, jesli pacjentka planuje ciaze, aby mozna byto
zmieni¢ leczenie.

Konieczne jest stosowanie skutecznej antykoncepcji podczas
przyjmowania fingolimodu oraz przez 2 miesigce po zakorczeniu leczenia
ze wzgledu na powazne zagrozenia dla ptodu zwigzane z fingolimodem.

Konieczne jest natychmiastowe poinformowanie lekarza prowadzacego,
jesli pacjentka zajdzie w cigze (planowang lub niezamierzona) podczas
stosowania fingolimodu i przez 2 miesigce po zakonczeniu leczenia
fingolimodem.
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Podejrzenie dziatan niepozadanych leku nalezy zgtasza¢ do firmy
SUN PHARMA piszac na adres medinfoeurope@sunpharma.com.

Wszystkie cigze nalezy zgtaszac do firmy SUN PHARMA dzwoniagc
pod numer telefonu +48 22 642 07 75 lub mailowo piszac na adres
medinfoeurope@sunpharma.com.

Zgtaszajac nalezy podac jak najwiecej informacji. Dzieki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.







Data przygotowania: Grudzier 2024 r.
Zatwierdzone przez: URPL



