Chantico® (fingolimod)

Informacija apie gydyma pacientams, tévams ir globéjams

Svarbi informacija apie gydymg Chantico® (fingolimodu)
pacientams, tévams ir globéjams

Atidziai perskaitykite Paciento informacinj lapeli, prie§ pradédami gydytis Chantico®. I$saugokite Paciento infor-
macini lapelj, jei vél galéty prireikti ji perskaityti gydymosi metu.

Jeigu pasireiské bet koks Salutinis poveikis gydymosi fingolimodu metu, kreipkités i1 gydytoja. PraneSimas apie
itariama Salutinj poveiki yra svarbus — jis leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato vartojimo naudos ir rizikos
santyki.

Prasau taip pat perskaityti pateikta NéStumui specifine pacientés priminimo kortelg ir nedelsdami kreipkités i gy-
dytoja, jei esate néscia.
Kas yra iSsétiné sklerozé?

I8sétiné skleroze (IS) yra ilgai trunkanti biiklé, pazeidZianti centring nervy sistema (CNS), kuria sudaro galvos
smegenys ir nugaros smegenys. IS metu uzdegiminis procesas centrinéje nervy sistemoje suardo aplink nervus
esantj apsauginj dangala (vadinama mielinu) ir sutrikdo tinkama nervy veikla. Sis procesas vadinamas demie-
linizacija.

Recidyvuojanéiai-remituojanciai IS biidingi pasikartojantys sutrikusios nervy sistemos funkcijos simptomuy
priepuoliai (recidyvai), kurie pasireiskia dél CNS vykstancio uzdegimo. Skirtingiems pacientams atsiranda jvairiy
simptomuy, taciau paprastai pasireiskia eisenos sutrikimai, jutimy susilpnéjimas, regos sutrikimas ar pusiausvyros
sutrikimas. Ligos recidyvo simptomai gali visiSkai praeiti jam pasibaigus, taciau kai kuriy sutrikimy gali islikti.

Kaip veikia fingolimodas?

Chantico® veiklioji medziaga yra fingolimodas. Fingolimodas padeda apsaugoti CNS nuo imunings sistemos
ataky mazindamas kai kuriy baltyju kraujo lasteliy (limfocity) gebéjima laisvai judéti zmogaus organizme ir stab-
do ju patekima i galvos bei nugaros smegenis. Dél tokio poveikio sumazéja IS sukeliamas nervy pazeidimas. Fin-
golimodas taip pat susilpnina kai kurias Jlisy organizmo imunines reakcijas, iskaitant galvos ir nugaros smegenu
uzdegima.

Pries gydymo fingolimodu pradzia
Néstumas
Fingolimodas yra teratogenas (sukelia negimusio vaiko jgimtas formavimosi ydas).

Prie§ gydymosi pradzia ispékite vaisingo amziaus moteris (iskaitant paaugles), kad turi biiti neigiamas néstumo
testas ir turi biiti suteikta informacija apie gydymosi fingolimodu kenksmingo poveikio rizika vaisiui.

PraSau taip pat susipazinti su Néstumui specifine pacientés priminimo kortele.

Zmogaus papilomos virusas (ZPV)

Gydytojas jvertins, ar jums reikia atlikti atrankinius tyrimus dél vézio (iskaitant PAP testa) ir ar jus biitina
paskiepyti vakcina nuo ZVP.
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Infekcijos

Fingolimodas veikia imuning sistema. Nevartokite fingolimodo, jeigu sergate sunkia imia infekcine liga arba
tokiomis létinémis infekcinémis ligomis, kaip hepatitas arba tuberkuliozé. Gydymo fingolimodu pradzia reikia
pavélinti, kol sergantis sunkia timine infekcine liga pacientas pasveiks.

Bendras kraujo tyrimas

Gydymo fingolimodu norimas tikslas yra sumazinti baltyjy kraujo lasteliy kieki jusy kraujyje. Prie§ pradedant gy-
dyti fingolimodu, jiisy gydytojas atliks kraujo tyrima, siekdamas isitikinti, kad jusy kraujyje baltyju kraujo lasteliy
kiekis yra pakankamas.

Kepeny funkcija

Fingolimodas gali biiti pakitusiy kepeny funkcijos méginiy priezastimi. Kraujo tyrimus reikia atlikti prie§ praded-
ant gydyma fingolimodu.

Vakcinacija nuo véjaraupiy

Jei jus niekada nesirgote véjaraupiais, jusu gydytojas atliks imuniteto pries Sios ligos sukéléja virusa (Varicell zos-
ter virusa) tyrima. Jei jlis nesate apsaugotas nuo §io viruso, jums prie§ pradedant gydymasi fingolimodu gali pri-
reikti pasiskiepyti. Tokiu atveju, gydytojas gydymo fingolimodu pradzia atidés vienam ménesiui, kol bus uzbaig-
tas visas vakcinacijos kursas.

Akiy tyrimas

Jeigu jums yra arba buvo regéjimo sutrikimy arba kity akies uzpakalinés regos srities (geltonosios démés) patini-
mo, akies uzdegimo ar infekcijos (uveitas), cukrinio diabeto pozymiy, prie§ pradedant gydyma fingolimodu, gydy-
tojas gali nukreipti akiy iStyrimui.

Odos apziiira

Pries pradedant gydyma fingolimodu, reikia apzitiréti oda, siekiant nustatyti ar joje néra mazgeliu.

Traukuliai

Gydymo metu gali kilti traukuliy. Jeigu sergate ar kas nors i§ giminiy serga epilepsija, pasakykite gydytojui.

Vaikai ir paaugliai

Gydytojas jvertins brendimo stadija pagal Tanner, iSmatuos Gigj ir svorj ir atliks fizinio vystymosi jvertinima pries
gydymo fingolimodu pradzia bei reguliariai gydymo metu.

Sirdies ligomis sergantys pacientai

Jei sergate Sirdies liga arba vartojate vaistus, kurie mazina $irdies susitraukimy dazni, fingolimodo vartoti nere-
komenduojama. Prasau informuoti bet kokj jus priezitirint] gydytoja, kad vartojate fingolimoda.
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Pirmg kartg vartojant fingolimoda

Reti Sirdies susitraukimai ir nereguliarus Sirdies plakimas

Pradéjus gydyma, finolimodas sukelia Sirdies susitraukimy suretéjima. Dél to jus galite jausti svaigulj arba gali
buti zemas kraujospiidis. Jeigu i§gérus pirma fingolimodo dozg jauciate svaiguli, pykinima, galvos sukimasi (ver-
tigo) ar nereguliary dazna Sirdies plakima, arba jauciate diskomforta, nedelsiant apie tai pasakykite ydytojui.

Pries iSeriant pirma doze, jums bus atlikta:

* Siekiant jvertinti Sirdies buklg bus uzregistruota pradiné elektrokardiograma (EKG).
* [Smatuotas kraujo spaudimas

6 valandy stebéjimo laikotarpiu:

* Kas valanda bus jvertinamas pulso daznis ir iSmatuojamas kraujo spaudimas.
— Siuo laikotarpiu gali biti nuolat registruojama EKG
* Po 6 valandy registruojama EKG; esant tam tikroms aplinkybéms, toks stebéjimas gali biiti tgsiamas visa naktj.

Vaikai ir paaugliai

Tokios pat atsargumo priemonés, kaip iSgérus pirma vaisto dozg, rekomenduojamos ir tais atvejais, kai pacientui
kei¢iama vaisto dozé i§ 0,25 mg 1 0,5 mg per para. Gydytojas kontroliuos $irdies susitraukimy dazni ir Sirdies ritma.

Pasitarkite su gydytoju, jeigu praleidote bet kurig fingolimodo dozg, nes gali reikeéti pakartoti pirmosios dozés
stebéjima, atsizvelgiant i praleisty doziy skaiciy ir gydymo fingolimodu trukmeg.

Kol vartojate fingolimoda
Infekcijos

Kadangi fingolimodas paveikia imuning sistema, jums yra didesné tikimyb¢ uzsikrésti infekcijomis. Nedelsiant
kreipkités medicininés pagalbos, jeigu gydymosi fingolimodu metu arba dviejuy ménesiy laikotarpyje po iSgertos
paskutinés dozés, atsiranda toliau paminétas (-i) simptomas (-ai):

galvos skausmas su sprando sastingiu,
jautrumas Sviesai,

kar§¢iavimas,

savijauta, lyg sirgtum gripu,

bérimas arba juostiné pisleling,
pykinimas,

sumisimas arba traukuliai (priepuoliai).

Tai gali biiti meningito ir/arba encefalito, kuriuos sukélé grybeliy arba virusy infekcija, simptomai.

Fingolimodas gali sukelti sunkia virusing liga, kuri vadinasi progresuojanti daugiazidiné leukoencefalopatija
(PDL). PDL simptomai gali buiti panasus i IS recidyva ir pasireiksti psichikos ar elgesio pokyciais, nestabilumu,
galiiniy arba veido raumeny silpnumu bei regéjimo pokyciais. Nedelsiant kreipkités i gydytoja, jei galvojate, kad
gydymosi fingolimodu metu ir du ménesius po iSgertos paskutinés dozés IS eiga pablogéja arba jeigu pastebéjote
bet koki nauja nervy sistemos simptoma.
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Odos vézys

Fingolimodas silpnina jiisy imuning sistema. Tai padidina rizika véZio, ypa¢ odos vézio, atsiradimui. Jiis privalote
riboti buvima sauléje arba UV poveikiui:

o vilkéti tinkamai apsaugancius drabuZius,
e nuolat naudoti stiprias priemones, saugancias nuo UV spinduliy.

Nedelsiant informuokite gydytoja, jeigu pastebésite bet kokius gumbelius odoje (pvz.: blizgius, Sviesius, perla-
mutrinius mazgelius), pleiskanas arba atviras zaizdas, kurios neuzgyja per kelias savaites. Odos véZzio simptomai
gali buti laikui bégant atsiradusios nenormalios odos audinio i§augos arba pokyciai (pvz., nejprasti apgamai) su
odos spalvos pakitimais, nejprasta forma arba dydziu.

Pradedant gydyma fingolimodu rekomenduojama jvertinti odos buklg, véliau - karta per 6-12 ménesiy.
Kepeny funkcija

Fingolimodas gali sukelti nenormalius kepeny funkcijos tyrimy duomenis. Gydymosi fingolimodu metu bitina
atlikti kraujo tyrimus 1, 3, 6, 9, ir 12-ta ménesi, po to, uzbaigus gydyma, reguliariai iki antro ménesio pabaigos.

Pastebéjus bet kurj toliau iSvardyta simptoma, nedelsiant kreipkités i gydytoja:

odos arba akiy odenos pageltima,
nenormaliai tamsy §lapima (rudos spalvos),
nejprastai sumazéjusi alkio pojiti,

pykinig ir vémima,

skausma i desing pus¢ nuo skrandzio srities,
nuovargi.

Regos simptomai

Fingolimodas gali sukelti akiy dugno patinima, buklg kuri Zinoma kaip geltonosios démeés edema. Nedelsiant
kreipkités 1 gydytoja, jeigu atsiranda regéjimo simptomy gydymo metu ir du ménesius po gydymo.

Gydytojas gali nutarti iStirti jusy akis, ypac tais atvejais, kai:
- regéjimo centre atsiranda nery$kus matymas arba Seséliai;
- regéjimo centre atsiranda aklumo taskas;

- sutrinka spalvy arba smulkiy detaliy matymas.

Depresija ir nerimas

Zinoma, kad depresija ir nerimas vis dazniau pasireiskia sergan¢iy IS pacienty tarpe, o taip pat prane§ama apie
Siuos sutrikimus fingolimodu gydomuy 10 mety ir vyresniy vaiky tarpe. Jei jauciate Siuos simptomus, pasikalbékite
su gydytoju. Gydymo fingolimodu nutraukimas gali sukelti ligos akyvumo pasikartojima. Jisy gydytojas nuspres
kuomet ir kaip reikia jus stebéti uzbaigus fingolimodo vartojima.
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Ypatingos atsargumo priemonés reikalingos
Vaisingo amZiaus moterims ir merginoms

Gydymo fingolimodu metu vaisingo amziaus moterys ir merginos turi tinkamais laiko intervalais pakartoti
néstumo testa. Jas reguliariai turi konsultuoti sveikatos priezitiros specialistai didelés rizikos negimusiam vaikui
klausimais bei patarimais apie veiksminga kontracepcija. Sis konsultavimas turi bati paremtas informacija, kuri
teikiama Néstumui specifinéje pacientés korteléje. Kad biity galima suderinti gydyma, jis turite pasakyti gydyto-
jui jeigu planuojate pastoti. Vartojant fingolimoda ir du ménesius po gydymo nutraukimo, turite naudoti veiksmin-
gas kontracepcijos priemones, nes fingolimodas sukelia didelg rizika vaisiui.

Nedelsiant praneskite gydytojui apie néStuma (planuota ar netikéta) gydymosi fingolimodu metu ir du ménesius po jo.

Vaikai ir paaugliai

Fingolimodas neskirtas vartoti jaunesniems kaip 10 mety vaikam, nes Sio amziaus IS pacienty grupéje vartojimas
neistirtas.

Auksciau iSvardyti jspéjimai ir nuorodos taip pat tinka vaikams ir paaugliams. Vaikams ir paaugliams ir ju globé-

jams ypac svarbi Zemiau nurodyta informacija:

e Pries pradedant gydyma fingolimodu, jiisy gydytojas patikrins jisy vakcinacijos biikle. Jeigu jus nesate
paskiepytas nuo kai kuriy infekciniy ligy, gali reikéti tai atlikti prie$ pradedant gydyma fingolimodu.

e Jeigu fingolimoda pradedate vartoti pirma kartg arba keiciate 0,25 mg karta per para doze i 0,5 mg
karta per para dozg, pries fingolimodo vartojima ir vartojimo laikotarpiu jiisy gydytojas stebés Sirdies
susitraukimy daznj bei dél galimy traukuliy arba priepuoliy; pasakykite apie juos gydytojui.

e Jeigu jus kamuoja depresija arba nerimas arba jeigu depresija ir nerimas iSrys$kéjo vartojant fingolimoda,
pasakykite apie tai gydytojui. Gali prireikti stebéti jus atidZiau.

Fingolimodo vartojimo nutraukimas

Nutraukus gydyma fingolimodu, liga gali patiméti. Jiisy gydytojas nuspres ar reikia ir kaip reikia stebéti jusy bikle
nutraukus gydyma fingolimodu.

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, iskaitant pakuotés lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba
slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Res-
publikos sveikatos apsaugos ministerijos Siais biidais:

. tiesiogiai uzpildant forma internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacingje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-

web/public/nrv;

o uzpildant paciento pranesimo apie itariama nepageidaujama reakcija forma, kuri skelbiama https://www.
vvkt.It/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR @vvkt.It);

. nemokamu telefonu 8 800 73 568.

Jeigu apie $i vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova:
UAB ,,GL Pharma Vilnius®, A. Jaksto g. 12, Vilnius, tel. + 370 52610705.
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