Chantico (fingolimod)
Lista kontrolna dla lekarza przepisujacego

Informacje wazne do zapami¢tania przed rozpoczeciem leczenia, w jego trakcie
oraz po jego zakonczeniu.

Produkt leczniczy Chantico przeznaczony jest do stosowania w monoterapii do modyfikacji przebiegu
choroby w ustepujgco-nawracajacej postaci SM o duzej aktywnosci (RRMS, ang. relapsing-remitting
multiple sclerosis) u nastepujacych grup pacjentéw dorostych oraz dzieci i mtodziezy (w wieku >10 lat):

Pacjenci z chorobg o duzej aktywnosci pomimo petnego wtasciwego cyklu leczenia co najmnie;j
jednym produktem leczniczym modyfikujacym przebieg choroby lub

Pacjenci z szybko rozwijajaca sig, cigzka, ustgpujaco-nawracajaca postacia stwardnienia
rozsianego, definiowana jako 2 lub wigcej rzutéw powodujacych niesprawnos¢ w ciggu jednego
roku oraz 1 lub wigcej zmian ulegajacych wzmocnieniu po podaniu gadolinu w obrazach MRI
moézgu lub znaczace zwigkszenie liczby zmian T2-zaleznych w poréwnaniu z wcze$niejszym,
ostatnio wykonywanym badaniem MRI.

U wielu pacjentéw mozna zastosowac leczenie, jednak w ponizszej czesci opisano pacjentéw, u ktérych
fingolimod jest przeciwwskazany lub niezalecany:

Przeciwwskazania:

Rozpoznany zespdt niedoboru odpornosci

Pacjenci ze zwickszonym ryzykiem wystgpienia zakazen oportunistycznych, w tym pacjenci z
obnizona odpornoscig (wlaczajac pacjentéw otrzymujacych obecnie terapie immunosupresyjne
lub pacjentéw z obnizong odpornos$cia w wyniku wcze$niejszych terapii)

Ciezkie aktywne, zakazenia, aktywne przewlekle zakazenia (zapalenie watroby, gruzlica)
Aktywne nowotwory ztosliwe

Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby (klasa C wg skali Child-Pugh)

Pacjenci, ktérzy przebyli zawat mi¢$nia sercowego, pacjenci z niestabilng dusznica bolesna,
pacjenci po udarze mézgu/przemijajacym niedokrwieniu mézgu, pacjenci z niewyréwnang
niewydolnos$cig serca (wymagajaca leczenia szpitalnego) lub pacjenci z niewydolnoscia serca
klasy III/IV wedlug New York Heart Association (NYHA) stwierdzonymi w ciagu ostatnich 6
miesiecy

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami rytmu serca wymagajacymi leczenia lekami
antyarytmicznymi klasy Ia lub klasy III

Pacjenci z blokiem przedsionkowo-komorowym drugiego stopnia typu Mobitz II lub blokiem
przedsionkowo-komorowym trzeciego stopnia lub zespotem chorego wezta zatokowego (jesli
nie korzystaja z rozrusznika serca)

Pacjenci z wyjsciowym odstepem QTc >500 msec

W okresie ciazy oraz u kobiet i dziewczat w wieku rozrodczym nie stosujacych skutecznej
antykoncepcji

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktérakolwiek substancje pomocnicza

Nie zaleca si¢ stosowania w nastepujacych przypadkach:



(Stosowanie leku nalezy rozwazy¢ wylacznie po dokonaniu analizy stosunku ryzyka do korzysci
oraz po konsultacji z kardiologiem)

¢ Blok zatokowo-przedsionkowy
e  Wydluzenie odstepu QT:
>470 msec (kobiety doroste)
>460 msec (dzieci ptci zenskiej)
>450 msec (doroéli i dzieci plci meskiej)
e Zatrzymanie akcji serca w wywiadzie
® Ciezki bezdech senny
¢ Bradykardia objawowa w wywiadzie
e Nawracajace omdlenia w wywiadzie
¢ Niekontrolowane nadci$nienie t¢tnicze
e Jednoczesne przyjmowanie lekéw zmniejszajacych czesto$¢ akcji serca (np. leki beta-
adrenolityczne i leki blokujace kanaty wapniowe obnizajace czesto$¢ akcji serca)



Nazwisko pacjenta:

Data urodzenia:

Nazwisko lekarza:

Data rozpoczecia leczenia:

Zalecane postepowanie z pacjentami przyjmujacymi produkt leczniczy Chantico

Przed rozpoczeciem leczenia

Leczenie fingolimodem nie jest zalecane u nastepujacych pacjentéw, chyba ze
przewidywane korzy$ci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem:

e Pacjenci z blokiem zatokowo-przedsionkowym serca, znacznym wydluzeniem
odstepu QT (patrz punkt powyzej), z zatrzymaniem akcji serca w wywiadzie,
ciezkim bezdechem sennym, objawowa bradykardia w wywiadzie, nawracajacymi
omdleniami, niekontrolowanym nadcis$nieniem tgtniczym

m
- Nalezy zwréci¢ si¢ o porade do kardiologa w sprawie najbardziej
odpowiedniego sposobu monitorowania pacjenta na poczatku leczenia; zaleca
si¢ wydtuzenie obserwacji przynajmniej do nast¢pnego dnia
o

¢ Pacjenci przyjmujacy jednoczes$nie leki zmniejszajace czesto$¢ rytmu serca, jak leki
beta-adrenolityczne, leki blokujace kanaly wapniowe obnizajace czgstos¢ akcji
serca (np. werapamil lub diltiazem) lub inne substancje, ktére moga zmniejszaé
czestos¢ akeji serca (np. iwabradyna, digoksyna, leki hamujace cholinesterazg lub
pilokarpina)

O
- Przed rozpoczeciem leczenia nalezy zwrdci¢ sie¢ o porad¢ do kardiologa w
sprawie zamiany na produkt leczniczy niezmniejszajacy czestosci akcji serca
O
- Jes$li nie mozna odstawi¢ lekéw obnizajacych czestos¢ akcji serca, nalezy
zwréci¢ si¢ o porade do kardiologa w sprawie  najwlasciwszego
monitorowania na poczatku leczenia — zaleca si¢ wydtuzenie obserwacji
przynajmniej do nast¢pnego dnia
] Przed podaniem pierwszej dawki nalezy wykona¢ podstawowe badanie EKG i pomiar
ci$nienia krwi
] Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykona¢ badanie czynno$ci watroby; oceni¢ wyniki
aktualnego (wykonanego w ciagu ostatnich 6 miesiecy) badania aktywno$ci transaminaz i
stezenia bilirubiny
] Przed rozpoczeciem leczenia u kazdego pacjenta, nalezy wykona¢ petng morfologie krwi;
oceni¢ wyniki aktualnego badania petnej morfologii krwi (wykonanego w ciagu ostatnich 6




miesigcy lub po zakonczeniu wcze$niejszego leczenia)

Nie nalezy jednocze$nie stosowaé lekéw przeciwnowotworowych, immunomodulujacych
lub immunosupresyjnych z powodu wystapienia ryzyka addytywnego dziatania na uktad
immunologiczny; z tego samego wzgledu, nalezy starannie rozwazy¢ decyzje o
dlugotrwatym jednoczesnym leczeniu kortykosteroidami

Rozpoczecie leczenia u pacjentéw z cigzkim, aktywnym zakazeniem nalezy op6zni¢ do
czasu ustgpienia zakazenia

Szczepienie przeciwko wirusowi ospy wietrznej i pétpasca (Varicella zoster -VZV):
m
- sprawdzi¢ obecno$¢ przeciwcial VZV u pacjentéw bez przebytej ospy
wietrznej potwierdzonej przez fachowy personel medyczny lub bez
udokumentowanego pelnego kursu szczepienia przeciwko ospie

- u pacjentéw z ujemnym wynikiem badania na obecnos$¢ przeciwcial zaleca si¢
podanie pelnego kursu szczepionki przeciwko ospie oraz opdznienie
rozpoczecia leczenia o 1 miesigec w celu umozliwienia rozwiniecia si¢ pelnego
efektu dziatania szczepionki

Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV), w tym przypadki brodawczaka, dysplazji, brodawek i nowotworu ztosliwego
zwigzanego z HPV. Zaleca si¢ wykonywanie badan przesiewowych w kierunku nowotworu
ztosliwego (w tym wykonanie rozmazu szyjkowego) oraz szczepienie przeciwko
nowotworowi ztosliwemu zwigzanemu z HPV, zgodnie ze standardami postepowania

Nalezy przeprowadzi¢ konsultacje dermatologiczng (badanie skoéry) pod katem
wystepowania raka podstawnokomaérkowego 1 innych nowotworéw skory, w tym czerniaka
ztosliwego, raka kolczystokomérkowego, migsaka Kaposiego i raka z komérek Merkla

Wykona¢ badanie okulistyczne u pacjentdow z zapaleniem blony naczyniowej oka w
wywiadzie lub cukrzyca

W przypadku specjalnych grup pacjentéw - kobiety i dziewczeta w wieku rozrodczym
oraz pacjenci pediatryczni — nalezy dodatkowo zwrdci¢ uwage na ponizej wymienione
czynnosci

Dostarczy¢ pacjentom/rodzicom/opiekunom Informacje dla pacjentéw, rodzicow i1
opiekunéw oraz Kart¢ Przypominajgca dla pacjentek dotyczaca cigzy




Rozpoczecie leczenia

Wszyscy pacjenci, w tym dzieci i mtodziez, musza by¢ monitorowani przez co najmniej 6 godzin po
podaniu pierwszej dawki. Procedury tej nalezy takze przestrzega¢ u dzieci i mtodziezy podczas zmiany
dawkowania z 0,25 mg na 0,5 mg fingolimodu.

Takie samo monitorowanie, jak w przypadku pierwszej dawki, zaleca si¢ w chwili wznawiania leczenia,
jesli leczenie zostato przerwane na:

Jeden dzien lub dtuzej podczas pierwszych dwéch tygodni leczenia
Wigcej niz siedem dni podczas trzeciego i czwartego tygodnia leczenia
Ponad dwa tygodnie po co najmniej jednym miesigcu leczenia

Do 6 godzin po podaniu pierwszej dawki

Monitorowa¢ pacjenta przez 6 godzin po podaniu pierwszej dawki fingolimodu pod katem
przedmiotowych i podmiotowych objawéw bradykardii, w tym:

O
- cogodzinny pomiar tetna i ciSnienia krwi, zaleca si¢ ciagle monitorowanie
] EKG (w czasie rzeczywistym)
O
- wykona¢ badanie EKG po uptywie 6-godzinnego monitorowania pacjenta
Wartosci tetna i ci$nienia krwi:
Cisnienie krwi przed przyjeciem pierwszej dawki:
Wartosci t¢tna i ci$nienia krwi:
] Tetno Cisnienie krwi
Po 1 godzinie
Po 2 godzinie
Po 3 godzinie
Po 4 godzinie
Po 5 godzinie
Po 6 godzinie
> 6 do 8 godzin po podaniu pierwszej dawki
Jesli czestos¢ akeji serca jest najnizsza po 6 godzinach od podania pierwszej dawki, nalezy
] przedtuzy¢ monitorowanie akcji serca o co najmniej kolejne dwie godziny i do czasu
ponownego wzrostu czgstosci akcji serca
Monitorowanie przez cala noc po podaniu pierwszej dawki lub ponownym rozpoczeciu
leczenia
Jesli pacjent wymaga interwencji farmakologicznej po podaniu pierwszej dawki lub po
ponownym rozpoczeciu leczenia:
o Przedtuzy¢ monitorowanie tgtna na co najmniej jedng noc w placéwce medycznej
] o Takie samo monitorowanie nalezy powtdrzy¢ po podaniu drugiej dawki

Jesli w dowolnym momencie monitorowania wystgpit blok AV trzeciego stopnia:
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o Przedtuzy¢ monitorowanie tgtna o co najmniej jedng noc, az do ustapienia objawow

Jesli pod koniec sze$ciogodzinnego okresu monitorowania wystapity nast¢pujace objawy:
o (Czestos¢ akcji serca

<45 uderzen na minute

<55 uderzen na minute¢ u dzieci i mtodziezy w wieku 12 lat i wigce]

<60 uderzen na minute u dzieci w wieku od 10 do mniej niz 12 lat
e Ponowne wystgpienie bloku AV drugiego stopnia lub wyzszego
e  QOdstep QT =500 msec

o Przedtuzy¢ monitorowanie tgtna o co najmniej jedng noc, az do ustapienia objawow

Podczas leczenia

Regularnie nalezy wykonywa¢ pelna morfologie krwi w czasie trwania leczenia:

O w trzecim miesigcu

O nastgpnie co najmniej raz do roku

o w przypadku objawéw zakazenia
Jesli liczba limfocytéw zmniejszy si¢ do wartosci <0,2x10%/1, leczenie nalezy przerwaé az
do poprawienia si¢ wynikéw.

Monitorowanie wzroku/obrzeku plamki zéttej:
Nalezy rozwazy¢ pelne badanie okulistyczne:

e Po 3-4 miesigcach od rozpoczecia leczenia fingolimodem w celu wczesnego
wykrycia zaburzenia widzenia spowodowanego polekowym obrzekiem plamki
z6ltej

e W trakcie leczenia fingolimodem u pacjentéw z cukrzyca lub zapaleniem blony
naczyniowej oka w wywiadzie

Ryzyko uszkodzenia watroby:

Zgtaszano pewng liczbe przypadkéw ostrej niewydolnoSci watroby wymagajacej
przeszczepienia watroby oraz klinicznie istotnego uszkodzenia watroby. Z tego powodu,
w trakcie leczenia, nalezy doktadnie monitorowa¢ czynno$¢ watroby podczas leczenia
fingolimodem.

W przypadku braku objawdw klinicznych, nalezy monitorowaé st¢zenie transaminaz
watrobowych (ALT, AST) oraz st¢zenie bilirubiny w surowicy podczas leczenia i po jego
zakonczeniu w nastepujacych ramach czasowych:

o w 1 miesigcu leczenia

O w 3 miesigcu leczenia

O w 6 miesigcu leczenia

0 w 9 miesigcu leczenia

o w 12 miesigcu leczenia

O nastepnie okresowo do 2 miesiecy po zakonczeniu leczenia fingolimodem

e W przypadku braku objawéw klinicznych, jeS$li wartoSci transaminaz

watrobowych sa wigksze niz 3, ale mniejsze niz 5-krotno$¢ gdrnej granicy normy,
bez zwickszenia st¢zenia bilirubiny w surowicy, nalezy wprowadzi¢ czgstsze
monitorowanie obejmujgce pomiar st¢zenia bilirubiny w surowicy i fosfatazy
alkalicznej (ALP) w celu okres$lenia, czy wystapi dalsze zwigkszenie stezenia oraz




w celu ustalenia czy istnieje alternatywna etiologia zaburzen czynnosci watroby.

e Jesli stezenie transaminaz watrobowych przekroczy 5-krotnie warto$¢ gornej
granicy normy lub 3-krotnie warto$¢ goérnej granicy normy w potaczeniu ze
zwigkszeniem st¢zenia bilirubiny w surowicy, nalezy przerwac stosowanie
fingolimodu. Nalezy kontynuowa¢ monitorowanie czynno$ci watroby. Jesli
stezenia w surowicy powrdcag do normy (takze w przypadku wykrycia
alternatywnej przyczyny zaburzen czynnosci watroby), mozna ponownie
rozpocza¢ podawanie fingolimodu na podstawie doktadnej oceny korzysci i
ryzyka dla pacjenta.

e U pacjentéw, u ktérych wystgpia objawy sugerujace zaburzenia czynnosci
watroby, takie jak niewyjasnione nudnos$ci, wymioty, béle brzucha, zmeczenie,
brak taknienia lub zoitaczka i (lub) ciemne zabarwienie moczu, nalezy
niezwlocznie zbada¢ aktywno$¢ enzymow watrobowych i stezenie bilirubiny, a w
przypadku potwierdzenia istotnego uszkodzenia watroby nalezy przerwac
leczenie.

Ryzyko zwigzane z dzialaniem immunosupresyjnym:

Fingolimod ma dzialanie immunosupresyjne i moze zwigksza¢ ryzyko rozwoju
chtoniakéw (w tym ziarniniaka grzybiastego) i innych nowotworéw ztosliwych (zwlaszcza
skory) oraz powaznych zakazen oportunistycznych.

® Monitorowanie pacjentéw powinno obejmowac czujno$¢ zaréwno wzgledem
nowotworéw zto§liwych skory, jak i ziarniniaka grzybiastego.

e Nalezy S$ciSle monitorowaé pacjentdw podczas leczenia, zwlaszcza tych z
chorobami wspotistniejacymi lub znanymi czynnikami ryzyka, takimi jak
wcze$niejsza terapia immunosupresyjna.

® Nalezy zakonczy¢ leczenie w przypadku podejrzewania ryzyka.

* Fingolimod nalezy odstawi¢ w przypadku podejrzenia chtoniaka. Przerwanie
leczenia nalezy rozwazy¢ indywidualnie dla kazdego przypadku.

Zalecenia dotyczace szczepien:

Podczas leczenia i przez okres do 2 miesiecy po przerwaniu leczenia:
e Szczepienia mogg by¢ mniej skuteczne
Zywe szczepionki atenuowane mogg stwarza¢ ryzyko zakazania i nalezy ich
unikac.

Ryzyko wystapienia nowotworéw zlosliwych skory:

Zaleca si¢ zachowanie czujno$ci w kierunku wystapienia raka podstawnokomérkowego i
innych nowotworéw skéry, w tym czerniaka zto$liwego, raka kolczystokomérkowego,
migsaka Kaposiego i raka z komérek Merkla.

o Badania skory powinny by¢ wykonywane co 6 do 12 miesigcy od rozpoczecia leczenia;
w przypadku wykrycia podejrzanych zmian, pacjenci powinni by¢ kierowani do

dermatologa

O Nalezy przestrzega¢ pacjentdw przed ekspozycja na $wiatto stoneczne bez odpowiedniej
ochrony

o Pacjenci ci nie powinni by¢ poddawani jednocze$nie fototerapii z naswietlaniem




promieniami UV-B lub fotochemioterapii PUVA.

Ryzyko wystapienia drgawek, w tym stanu padaczkowego:

Zaleca si¢ zachowanie czujno$ci w przypadku wystapienia napadéw drgawkowych,
zwlaszcza u pacjentéw z chorobami wspoétistniejacymi i padaczka w wywiadzie.

Ryzyko wystapienia zakazen:

Pacjentéw/rodzicéw/opiekunéw nalezy poinstruowac, aby natychmiast zgtaszali oznaki i
objawy zakazen lekarzowi przepisujagcemu lek w trakcie leczenia i przez okres do dwoch
miesiecy po jego przerwaniu.

e Zapalenie moézgu, zapalenie opon moézgowych lub zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych:

Powazne, zagrazajace zyciu, a czasami $Smiertelne przypadki zapalenia mézgu, zapalenia
opon mézgowych lub zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych wywotane przez wirusy
opryszczki zwyklej i ospy wietrznej wystepowaly podczas stosowania fingolimodu w
dowolnym momencie leczenia. Jesli wystapi opryszczkowe zapalenie mézgu, zapalenie
opon mézgowych lub zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, nalezy przerwac stosowanie
fingolimodu i rozpocza¢ odpowiednie leczenie danego zakazenia.

o W przypadku wystapienia zapalenia mézgu, zapalenia opon mézgowych lub zapalenia
opon moézgowo-rdzeniowych nalezy przerwaé stosowanie fingolimodu i rozpoczaé
odpowiednie leczenie danego zakazenia.

¢ Kryptokokowe zapalenie opon mézgowych:

Zgloszenia kryptokokowego zapalenia opon mézgowych (czasem potaczone ze zgonem)
otrzymywano po okoto 2-3 latach leczenia, chociaz doktadny zwiazek z czasem trwania
leczenia nie jest znany. Pacjenci z objawami i oznakami wskazujacymi na kryptokokowe
zapalenie opon mézgowych (np. bél glowy z towarzyszacymi zmianami psychicznymi,
takimi jak dezorientacja, omamy i (lub) zmiany osobowo$ci) powinni by¢ poddani szybkiej
ocenie diagnostycznej. W przypadku rozpoznania kryptokokowego zapalenia opon
moézgowych, nalezy odstawi¢ fingolimod i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

o W przypadku rozpoznania kryptokokowego zapalenia opon moézgowych, nalezy
odstawi¢ fingolimod i rozpocza¢ odpowiednie leczenie. W przypadku koniecznosci
ponownego rozpoczecia leczenia fingolimodem, nalezy zorganizowaé wielodyscyplinarng
konsultacje (np. z udziatem specjalistéw od choréb zakaznych).

¢ Postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia:

Przypadki postepujacej wieloogniskowej leukoencefalopatii (ang. progressive multifocal
leukoencephalopathy - PML) wystepowaly po okolo 2-3 latach monoterapii, chociaz
doktadny zwigzek z czasem trwania leczenia nie zostal ustalony. Jesli wystapia objawy
kliniczne lub wyniki badania MRI, ktére moga by¢ zwigzane z PML:

o W przypadku podejrzenia PML nalezy natychmiast wykona¢ MRI w celach
diagnostycznych, a leczenie fingolimodem nalezy wstrzymac¢ do czasu wykluczenia PML.




Coroczna ponowna ocena korzysci z leczenia fingolimodem w stosunku do ryzyka u
kazdego pacjenta, zwlaszcza u pacjentdw pediatrycznych.

W przypadku specjalnych grup pacjentow - kobiety i dziewczeta w wieku rozrodczym
oraz pacjenci pediatryczni — nalezy dodatkowo zwrdci¢ uwage na ponizej wymienione
czynnosci.

Po przerwaniu leczenia

Takie samo monitorowanie, jak w przypadku pierwszej dawki, zaleca si¢ w chwili
wznawiania leczenia, jesli leczenie zostalo przerwane na:

e Jeden dzien lub dluzej podczas pierwszych dwdéch tygodni leczenia

*  Wiecej niz siedem dni podczas trzeciego i czwartego tygodnia leczenia

¢ Ponad dwa tygodnie po co najmniej jednym miesigcu leczenia

Nalezy poinformowaé pacjentdw, aby natychmiast zglaszali objawy zakazen, w tym
zapalenie mézgu, zapalenie opon mézgowych, zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych i
PML, lekarzowi przepisujacemu lek przez okres do 2 miesiecy po zaprzestaniu stosowania
leku.

O Pouczy¢ pacjentdéw, aby zachowali czujno$¢ w przypadku wystapienia objawdéw
zapalenia opon mézgowych i PML.

Zaleca si¢ zachowanie czujno$ci wzgledem mozliwo$ci wystapienia cigzkiego nasilenia
aktywnosci choroby po przerwaniu leczenia.

W przypadku specjalnych grup pacjentéw - kobiety i dziewczeta w wieku rozrodczym
oraz pacjenci pediatryczni — nalezy dodatkowo zwréci¢ uwage na ponizej wymienione
czynnosci.




Oprécz wyzej wymienionych zalecanych krokéw dla wszystkich pacjentéw, nastepujace kroki nalezy
szczegolnie rozwazy¢ dla nastgpujacych grup pacjentéw:

Kobiety i dziewczeta w wieku rozrodczym

o Fingolimod ma dziatanie teratogenne. Nalezy poinformowa¢ kobiety i dziewczeta w
wieku rozrodczym (w tym rodzicow/opiekunéw), ze fingolimod jest przeciwwskazany w
okresie ciazy oraz u kobiet i dziewczat w wieku rozrodczym niestosujacych skutecznej
antykoncepcji.

o Kobiety i dziewczeta w wieku rozrodczym (w tym rodzice/opiekunowie) powinni zosta¢
informowani przed rozpoczeciem leczenia, a nastepnie regularnie w trakcie leczenia o
powaznych zagrozeniach dla ptodu zwigzanych ze stosowaniem fingolimodu.

o Dostarczy¢ wszystkim pacjentkom, rodzicom/przedstawicielom prawnym i (lub)
opiekunom Karte Przypominajaca dla pacjentek dotyczaca ciazy.

] o Przed rozpoczeciem leczenia nalezy potwierdzi¢ negatywny wynik testu cigzowego; testy
cigzowe nalezy powtarza¢é w odpowiednich odstgpach czasu podczas leczenia
fingolimodem.

o Kobiety i dziewczeta w wieku rozrodczym musza stosowaé skuteczng antykoncepcije
podczas leczenia 1 przez dwa miesigce po przerwaniu leczenia.

o Podczas leczenia fingolimodem kobiety i dziewczeta nie moga zajs¢ w ciaze. Jesli kobieta
zajdzie w ciaze podczas leczenia, fingolimod nalezy odstawic.

0 Przerwanie leczenia fingolimodem z powodu cigzy/planowania cigzy:
® Leczenie fingolimodem nalezy przerwa¢ na dwa miesigce przed planowaniem
ciazy.
e Nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ powrotu aktywnos$ci choroby.
Nalezy udzieli¢ porady lekarskiej dotyczacej ryzyka szkodliwego wptywu na ptéd
zwigzanego z leczeniem  fingolimodem, nalezy wykona¢  badanie
ultrasonograficzne.

Pacjenci pediatryczni

O Nalezy ocenia¢ rozwdj fizyczny dziecka (w skali Tannera) oraz mierzy¢ wzrost i masg
ciala dziecka, zgodnie ze standardami postgpowania.

O Nalezy prowadzi¢ monitorowanie uktadu sercowo-naczyniowego zgodnie z zaleceniami
dla dorostych przy podawaniu pierwszej dawki lub gdy u pacjentéw pediatrycznych
nast¢puje zmiana dawki z 0,25 na 0,5 mg na dobg, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia
] bradyarytmii.

o Nalezy monitorowa¢ pacjentéw pod katem przedmiotowych i podmiotowych objawéw
depres;ji i leku.
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o Nalezy podkresli¢ znaczenie przestrzegania zalecen dotyczacych leczenia, zwlaszcza w
odniesieniu do przerwania leczenia i konieczno$ci monitorowania uktadu sercowo-
naczyniowego.

O Nalezy zwr6ci¢ uwage pacjentom i ich opiekunom na immunosupresyjne dzialanie
fingolimodu.

O Nalezy rozwazy¢ ukonczenie petnego programu szczepien przed rozpoczeciem leczenia
fingolimodem.

O Nalezy przekaza¢ wskazéwki dotyczace monitorowania pod katem napadéw
drgawkowych.

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¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

G.L. PHARMA POLAND Sp. z o0.0.
ul. Sienna 75

00-833 Warszawa, Polska

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