Wazne informacje na temat leczenia lekiem Chantico (fingolimod)
dla pacjentow, rodzicow i opiekunow.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Chantico nalezy bardzo dokladnie przeczyta¢ Ulotke dla pacjenta.
Prosze rozwazy¢ zachowanie ulotki aby, jesli zajdzie taka potrzeba, méc ja ponownie przeczyta¢ w
trakcie stosowania leku.

Jesli w trakcie stosowania fingolimodu, u pacjenta wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem. Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych jest bardzo wazne —
pozwala to na ciagle monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu
leczniczego.

Nalezy réwniez zapoznaé si¢ z zalaczona Karta Przypominajaca dla pacjentek dotyczaca ciazy i
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka zajdzie w cigzg.

Czym jest stwardnienie rozsiane?

Stwardnienie rozsiane (SM) jest dlugotrwata chorobg oS$rodkowego uktadu nerwowego (OUN)
sktadajacego si¢ z mézgu i rdzenia krggowego. W stwardnieniu rozsianym stan zapalny niszczy otoczke
ochronng (zwang mieling) komoérek nerwowych w OUN, co uniemozliwia ich prawidlowe
funkcjonowanie. Proces ten nazywany jest demielinizacja.

Ustepujaco-nawracajaca posta¢ stwardnienia rozsianego charakteryzuje si¢ nawracajacymi atakami
(nawrotami) objawow ze strony uktadu nerwowego, ktére odzwierciedlaja stan zapalny toczacy si¢ w
obrebie OUN. Objawy réznig si¢ w zalezno$ci od pacjenta, ale zazwyczaj obejmujg trudnosci w
chodzeniu, dretwienie, zaburzenia widzenia lub zaburzenia rownowagi. Objawy te moga catkowicie
ustgpic¢, jednak niektére zaburzenia moga pozostac.

Jak dziata fingolimod?

Substancja czynnag leku Chantico jest fingolimod. Fingolimod pomaga chroni¢ przed atakami uktadu
odpornosciowego na OUN poprzez zmniejszenie zdolno$ci niektérych biatych krwinek (limfocytow)
do swobodnego przemieszczania si¢ w organizmie oraz poprzez powstrzymywanie ich przed dotarciem
do mdzgu i rdzenia kregowego. Ogranicza to uszkodzenia nerwéw spowodowane przez stwardnienie
rozsiane. Fingolimod zmniejsza réwniez niektdére reakcje immunologiczne organizmu, w tym stan
zapalny w mézgu i rdzeniu kregowym.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Chantico

Ciagza

Fingolimod ma dziatanie teratogenne (powoduje wady u nienarodzonych dzieci). Przed rozpoczgciem
leczenia, u dziewczat i kobiet w wieku rozrodczym, nalezy uzyska¢ ujemny wynik testu cigzowego.
Nalezy réwniez poinformowac pacjentki o powaznych zagrozeniach dla plodu wynikajacych ze
stosowania fingolimodu.

Nalezy rowniez zapoznac si¢ z zalaczong Karta Przypominajaca dla pacjentek dotyczaca ciazy.
Wirus brodawczaka ludzkiego (HPV)



Lekarz zadecyduje, czy pacjentka powinna poddac¢ si¢ badaniom przesiewowym w kierunku nowotworu
(w tym testowi Pap) i czy powinna otrzymac szczepionke przeciwko HPV.

Zakazenia

Fingolimod wptywa na uktad odpornosciowy. Nie nalezy przyjmowac¢ fingolimodu, jesli u pacjenta
wystepuja ciezkie czynne zakazenia lub czynne przewlekle zakazenia, takie jak zapalenie watroby lub
gruzlica. Rozpoczecie leczenia fingolimodem u pacjentéw z ci¢zkim, czynnym zakazeniem nalezy
odroczy¢, az do jego ustgpienia.

Liczba komorek krwi

Pozadanym efektem leczenia fingolimodem jest zmniejszenie liczby biatych krwinek we krwi. Przed
rozpoczeciem leczenia fingolimodem lekarz wykona morfologi¢ krwi, aby potwierdzié, czy pacjent ma
wystarczajacg liczbe biatych krwinek we krwi.

Czynnos$¢ watroby
Fingolimod powoduje nieprawidlowe wyniki testéw czynnosci watroby. Przed rozpoczeciem leczenia
fingolimodem konieczne bedzie wykonanie badania krwi.

Szczepienie przeciwko ospie wietrznej

Jesli pacjent nigdy nie chorowatl na ospe wietrzna, lekarz sprawdzi jego odporno$¢ na wirusa, ktéry ja
wywotuje (wirus varicella zoster). Jesli pacjent nie jest chroniony przed wirusem, przed rozpoczeciem
leczenia fingolimodem moze by¢ konieczne wykonanie szczepienia. W takim przypadku lekarz op6zni
rozpoczecie leczenia fingolimodem do jednego miesigca po podaniu petnej dawki szczepienia.

Badania oka

Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty zaburzenia widzenia lub inne objawy obrzeku centralnego
pola widzenia (plamki z6ttej) z tytu oka, zapalenie lub zakazenie oka (zapalenie blony naczyniowej oka)
lub cukrzyca, przed rozpoczeciem stosowania fingolimodu, lekarz moze zleci¢ badanie okulistyczne.

Badanie skory
Przed rozpoczeciem stosowania fingolimodu konieczne jest wykonanie badania skéry w celu
sprawdzenia, czy u pacjenta nie wystepuja zmiany skérne w postaci guzkow.

Drgawki
Podczas leczenia moga wystapi¢ napady drgawkowe. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta lub
wsrdd cztonkéw jego rodziny w przesztosci wystepowata padaczka.

Dzieci i mlodziez

Lekarz powinien oceni¢ stopien zaawansowania choroby w skali Tannera, zmierzy¢ wysoko$¢ i mase
ciala oraz przeprowadzi¢ ocen¢ rozwoju fizycznego przed rozpoczeciem leczenia fingolimodem, a takze
regularnie w trakcie leczenia.

Pacjenci z chorobg serca

Nie zaleca si¢ stosowania fingolimodu u pacjentéw z chorobami serca lub przyjmujacych jednocze$nie
leki, o ktérych wiadomo, ze zmniejszaja czgsto$¢ akcji serca. Nalezy poinformowa¢ kazdego lekarza,
do ktdrego sie zglosisz, ze jeste$ leczony fingolimodem.

Pierwsze przyjecie fingolimodu



Wolny rytm serca i nieregularne bicie serca:

Na poczatku leczenia, fingolimod powoduje zwolnienie rytmu serca. Moze to wywotywaé zawroty
gtowy lub spadek ci$nienia krwi. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy jak zawroty glowy, nudnosci,
kotatanie serca lub uczucie dyskomfortu po przyjeciu pierwszej dawki fingolimodu, nalezy
bezzwlocznie poinformowac o tym lekarza.

Przed przyjgciem pierwszej dawki zostanie wykonany:
¢ Elektrokardiogram (EKG) w celu oceny wyjsciowej czynnosci serca
® Pomiar ci$nienia krwi

Podczas 6-godzinnej obserwacji:
e (o godzine bedzie mierzone tetno i ci$nienie krwi
- W tym czasie moze by¢ prowadzone monitorowanie za pomocg ciagtego badania EKG
® Po 6-godzinnej obserwacji zostanie wykonane badanie EKG; w niektérych przypadkach moze
by¢ konieczna catonocna obserwacja pacjenta.

Dzieci i mtodziez
W przypadku zmiany dawki dobowej z 0,25 mg na 0,5 mg zaleca si¢ takie same $rodki ostroznosci jak
w przypadku pierwszej dawki. Lekarz bedzie monitorowal czgstos¢ akcji serca i rytm serca.

W przypadku pominigcia jakiejkolwiek dawki fingolimodu, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
poniewaz moze by¢ konieczne powtdrzenie monitorowania pacjenta, tak jak w przypadku pierwszej
dawki; zalezy to od liczby pominietych dawek i czasu trwania leczenia fingolimodem.

Podczas przyjmowania fingolimodu
Zakazenia

Poniewaz fingolimod wptywa na uktad odpornosciowy, pacjent moze by¢ bardziej podatny na
zakazenia. Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek
objawy zakazenia wymienione ponizej, w trakcie leczenia fingolimodem i dwa miesigce po przyjeciu
ostatniej dawki:

* Bdl gtowy z towarzyszacym sztywnieniem karku
®  Wrazliwo$¢ na $wiatlo

e Goraczka

® Objawy grypopodobne

e  Wysypka lub liszaj

e  Nudnosci

e Stan splatania lub drgawki

Moga to by¢ objawy zapalenia opon mézgowych i (lub) mdzgu spowodowanego zakazeniem
grzybiczym lub wirusowym.

Fingolimod moze wywolywaé ciezkie zakazenie wirusowe zwane postepujaca wieloogniskowa
leukoencefalopatia (PML). Objawy PML moga by¢ podobne do nawrotu stwardnienia rozsianego i
mogg obejmowac¢ zaburzenia funkcji poznawczych, zmiany w zachowaniu, niestabilno$¢, ostabienie
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migsni konczyn lub twarzy oraz zaburzenia widzenia. Nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z
lekarzem, jesli pacjent uwaza, ze jego stan zdrowia ulega pogorszeniu lub jesli zauwazy jakiekolwiek
nowe objawy neurologiczne podczas leczenia fingolimodem i przez 2 miesigce po przyjeciu ostatniej
dawki.

Nowotwor skory

Fingolimod ostabia uktad odporno$ciowy. Zwigksza to ryzyko rozwoju nowotworéw, a w szczegdlnosci
nowotworu skoéry. Z tego powodu nalezy ograniczy¢ ekspozycje na stonce i promieniowanie UV
poprzez:

® noszenie odpowiedniej odziezy ochronne;j
e regularne stosowanie kreméw z filtrem o wysokim stopniu ochrony przed promieniowaniem
uv

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli pacjent zauwazy na skorze jakiekolwiek guzki (np.
btyszczace perlowe guzki), plamy lub otwarte rany, ktére nie goja si¢ w ciggu kilku tygodni. Objawy
nowotworu skéry moga obejmowac nieprawidlowe narosla lub zmiany w tkance skérnej (np. nietypowe
znamiona), ktére z czasem zmieniajg kolor, ksztalt lub wielkos¢.

Zaleca si¢ oceng skory pacjenta przez lekarza przed rozpoczgciem leczenia, a nastepnie co sze$¢ —
dwanascie miesiecy.

Czynnos$¢ watroby

Fingolimod moze powodowaé nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby. Konieczne bedzie
wykonanie badan krwi w 1, 3, 6, 9 i 12 miesigcu leczenia fingolimodem, a nastgpnie w regularnych
odstepach czasu do 2 miesigcy po zaprzestaniu stosowania fingolimodu.

Jesli po rozpoczgciu stosowania fingolimodu, pacjent zaobserwuje u siebie ktérykolwiek z ponizszych
objaw6w, nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem:

e zazobtcenie skory lub oczu

* nieprawidlowo ciemny kolor moczu (kolor brgzowy)
® mniejsze niz zazwyczaj uczucie glodu

® nudnosci i wymioty

®  bdl po prawej stronie brzucha

® zmgczenie

Objawy ze strony wzroku
Fingolimod moze powodowa¢ obrzek tylnej czesci oka, znany jako obrzek plamki zottej. Nalezy

natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapiag zmiany widzenia w trakcie trwania
leczenia i do dwo6ch miesiecy po zakonczeniu leczenia.

Lekarz moze zleci¢ badanie okulistyczne, zwlaszcza jesli:

e S$rodek pola widzenia jest zamazany lub pojawiaja si¢ w nim cienie;
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® w centralnym polu widzenia pojawia si¢ §lepy punkt;
® pacjent ma problemy z widzeniem koloréw lub drobnych szczegétow.

Depresja i lek

Znany jest fakt, ze depresja i lek wystepuja ze zwigkszona czestotliwosciag w populacji chorych ze
stwardnieniem rozsianym i byly zgtaszane réwniez u dzieci w wieku 10 lat lub starszych leczonych
fingolimodem. Nalezy porozmawiaé z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia takie objawy. Przerwanie
leczenia fingolimodem moze spowodowac powr6t aktywnosci choroby. Lekarz zadecyduje, czy i w jaki
sposéb pacjent powinien by¢ monitorowany po przerwaniu leczenia fingolimodem.

Szczegélna ostroznos¢ wymagana jest w nastepujacych przypadkach

Kobiety i dziewczeta w wieku rozrodczym

Kobiety i dziewczgta w wieku rozrodczym musza wykonywac testy ciagzowe w odpowiednich odstgpach
czasu podczas leczenia fingolimodem. Pacjentki musza otrzymywac regularne porady od fachowego
personelu medycznego na temat powaznych zagrozen dla nienarodzonego dziecka zwigzanych ze
stosowaniem fingolimodu oraz konieczno$ci stosowania skutecznej antykoncepcji. Porady te powinny
opiera¢ si¢ na informacjach zawartych w Karcie przypominajacej dla pacjentek dotyczacej cigzy.
Pacjentka musi poinformowa¢ lekarza o planowanej ciazy w celu odpowiedniego dostosowania
leczenia. Nalezy stosowaé skuteczng antykoncepcje podczas przyjmowania fingolimodu oraz w ciggu
dwéch miesiecy po zaprzestaniu leczenia ze wzgledu na powazne zagrozenia dla ptodu zwiazane z
fingolimodem.

Nalezy natychmiast zglosi¢ lekarzowi kazda (planowang lub nieplanowang) cigz¢ podczas leczenia
fingolimodem i przez dwa miesigce po przerwaniu leczenia.

Dzieci i mlodziez

Fingolimod nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci ponizej 10 lat, poniewaz nie byl badany u
pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym w tej grupie wiekowe;j.

Ostrzezenia 1 Srodki ostrozno$ci wymienione powyzej dotycza réwniez dzieci i mtodziezy. Informacje
wymienione ponizej sg szczegdlnie wazne dla dzieci i mtodziezy oraz ich opiekunéw:

e Przed rozpoczgciem leczenia fingolimodem, lekarz sprawdzi stan szczepien pacjenta. Jesli
pacjent nie byl poddany pewnym szczepieniom, moze by¢ konieczne ich wykonanie przed
rozpoczeciem stosowania fingolimodu.

e Podczas pierwszego zastosowania fingolimodu lub po zmianie z dawki dobowej 0,25 mg na
dawke dobowa 0,5 mg, lekarz bedzie monitorowal czgstos¢ akcji serca 1 rytm serca.

e Jesli u pacjenta wystapiag drgawki przed lub w trakcie stosowania fingolimodu, nalezy
poinformowac o tym lekarza.

e Jesli u pacjenta wystepuje depresja lub zaburzenia lgkowe przed leczeniem albo wystapia one
podczas stosowania fingolimodu, nalezy poinformowa¢ o tym lekarza. Konieczne moze by¢
doktadniejsze monitorowanie pacjenta.

Przerwanie leczenia fingolimodem
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Przerwanie leczenia fingolimodem moze spowodowac powrét aktywnosci choroby. Lekarz zadecyduje,
czy 1 jak nalezy monitorowa¢ pacjenta po zaprzestaniu stosowania fingolimodu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty. Dotyczy to réwniez wszelkich mozliwych dziatan niepozadanych niewymienionych w tej
ulotce. Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ za posrednictwem krajowego systemu
zgltaszania dziatan niepozadanych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

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

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

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrdci¢ sie¢ do miejscowego
przedstawiciela G.L. Pharma GmbH:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z 0.0.
ul. Sienna 75

00-833 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02
biuro@ gl-pharma.pl



