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Nez se zac¢nete léCit pripravkem obsahujicim fingolimod,
prectéte si pozorné celou pribalovou informaci nebo
pozadejte nékoho, aby Vam ji celou precetl.

Tento prehled nezadoucich Gcinkl( neni Uplny a je tfeba se seznamit
i s moznymi dalSimi nezadoucimi Ucinky, jejichz vycet naleznete v pribalové
informaci pro pacienta. Pribalova informace pro pacienta (PIL) je distribu-
ovana v kazdém baleni |éCivého pripravku a Ize ji také vyhledat na https://
prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/ po zadani nazvu IéCivého pripravku
pod zkratkou PIL.

Pokud se u Vas nebo u dit€te/dospivajiciho ve Vasi péci vyskytne kterykoli
z nezadoucich Ucinkd, sd€lte to, prosim, lékari nebo Iékarnikovi. Stejn€ po-
stupujte i v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v pfibalové informaci. Nezadouci tcinky miZzete hlasit také pfimo prostiednic-
tvim narodniho systému hlaseni nezadoucich tc¢inkd. Podrobnosti o hlaseni
najdete na: sukl.gov.cz/nezadouciucinky.

Adresa pro zasilani je:

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv, odbor farmakovigilance
Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Tato informace mUlze byt také hlaSena spolecnosti, jejiz 1€Civy pripravek ob-
sahujici fingolimod je uZivan.

Kontaktni Udaje jednotlivych drziteld rozhodnuti o registraci 1éCivych pri-
pravkd obsahuijicich fingolimod Ize nalézt na webovych strankach Statniho
Ustavu pro kontrolu IéCiv v sekci Databaze 1€k na adrese https://prehledy.
sukl.cz/prehled_leciv.htmli#/ a to v ¢asti Kontakty, ktera se objevi po kliknuti
na nazev léCivého pripravku.
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Pokud navstivite Vy, nebo dit€/dospivajici ve Vasi péci dalsi Iékare, neza-
pomerite jim Fict o uzivani pripravku obsahujiciho fingolimod.

Tato pacientska informacni prirucka obsahuje dulezité bezpecnostni in-
formace, které byste mél(a) znat pred Iécbou pripravkem obsahujicim
fingolimod a béhem ni. Peclivé si tuto prirucku proctéte a ponechte si ji
pro pripad, ze si ji budete béhem Iécby potrebovat precist znovu.

Pro vice informaci si prectéte pribalovou informaci pripravku obsahujici-
ho fingolimod.

UvoD

Lékar Vam, nebo ditéti/dospivajicimu ve Vasi péci predepsal pripravek obsahujici
fingolimod. Tento Iék je urcen pro terapii relabujici-remitentni roztrousené sklerozy
(RRRS) a uziva se peroralné (Usty) jednou denné. | kdyZ pripravek obsahuijici fingolimod
nedokaze nemoc zcela vylécit, mize:

« omezit pocet relapst (které se oznacuiji také jako ataky nebo vzplanuti nemoci),
» zpomalit progresi t€lesného postizeni nasledkem RS (roztrousené sklerézy).

Pripravek obsahujici fingolimod je Iék na predpis urceny k 1é¢bé RRRS u dospélych
a déti (od 10 let veku), kterd:

» neodpovidaji na jinou lé¢bu RS, nebo
 u kterych se rychle rozvine t€Zka forma RS.

Tato prirucka je navrzena tak, aby Vam poskytovala dulezité informace, které potrebu-
jete védét, pokud Vy nebo osoba ve Vasi péci zahajujete 1éCbu pripravkem s obsahem
fingolimodu. Pokud mate dalsi otazky ohledné |é¢by nebo informaci v této prirucce,
obratte se prosim na svého |ékare.
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UZIVANI PRIPRAVKU

Je dllezité uzivat pripravek obsahuijici fingolimod dle pokynl predepisujiciho Iékare,
a to jedenkrat denn€. V pripadé nedodrzeni IéCebného rezimu ¢i preruseni 1€Cby, bez
konzultace osetfujiciho Iékare mdaze dojit k zavaznym nezadoucim ucinkdm. V pripadé
preruseni 1é¢by se s opétovnym zahajenim mUZe opakovat kardiovaskularni vysetreni
(resp. vySeti'eni srdce).

Dulezité informace pro omezeni rizik 1é¢by
» Pred zahajenim IéCby si prosim peclivé prectéte pribalovou informaci.

o Pokud se u Vas béhem |écby pripravkem obsahujicim fingolimod objevi jakékoliv
nezadouci Ucinky nebo u zen dojde k otéhotnéni, ¢i maji podezreni, ze by mohly byt
t€hotné, kontaktujte ihned Iékare.

» Sdélte prosim kazdému lékari, kterého navsivite, Ze uzivate pripravek obsahuji-
ci fingolimod.

Pred zapocetim léCby informujte svého Iékare, pokud:

- mate srde¢ni onemocnéni,

.

- uZivate léky, o kterych je znamo, Ze snizuji srdec¢ni frekvenci,

- mate problémy s jatry.

Téhotenstvi

« Pripravek obsahujici fingolimod nesmi uzivat zeny, které by mohly otéhotnét a nepo-

uzivaji uc¢innou antikoncepci nebo které jsou t€hotné.

« Pokud jste zena, kterd by mohla otéhotnét, méla byste byt informovana Vasim Iékafem
o zévaznych rizicich pro plod, které zpUsobuje pripravek obsahujici fingolimod. Vam
nebo VaSemu pecovateli bude predana Teéhotenska pacientska karta.

o Okamzit€ oznamte svému lékari jakékoli (zamyslené nebo nezamyslené) t€hotenstvi

béhem lécby a po dobu az dvou mésicl po ukonceni 1é¢by pripravkem obsahuiji-
cim fingolimod.



PRED ZAHAJENIM LECBY PRIPRAVKEM
OBSAHUJICiM FINGOLIMOD

Pred uzitim prvni davky bude u Vas, nebo ditéte/dospivajiciho
ve Vasi péci:

provedeno vstupni vySetfeni EKG (elektrokardiogram) pro vyhodnoceni
¢innosti srdce,

zméren krevni tlak,

provedeny jaterni testy, protoze |éCivy pripravek s obsahem fingolimodu
mUZe mit vliv na abnormalni vysledky jaternich testd,

provedeno stanoveni poctu lymfocytd v krvi,
Vas Iékar Vam muze zajistit o¢ni vySetfeni a mozna také kontrolni o¢ni
vySetieni 3-4 mésice po zahéajeni [éCby,

u zen v reprodukcnim véku musi byt pred zahajenim |écby proveden tého-
tensky test a negativni vysledek ovéren |ékarem,

pred zahajenim léCby a béhem |éCby Vam Iékar zajisti vySetFfeni magnetickou
rezonanci (MRI), aby bylo mozné sledovat riziko progresivni multifokalni
leukoencefalopatie (PML).

PRVNI UZITI PRIPRAVKU
S OBSAHEM FINGOLIMODU

.v' . Pomala srdecni frekvence a nepravidelny srde¢ni rytmus

Na zacatku Ié¢by mUze pripravek obsahujici fingolimod zpUsobit zpomaleni srde¢ni
frekvence nebo nepravidelnost srde¢niho rytmu. To mize vést k pocitim zavraté nebo
ke snizeni krevniho tlaku. Pokud se u Vas objevi jakékoli priznaky, jako jsou zavraté, ne-
volnost, vertigo nebo buseni srdce, které mohou byt znamkou nizké srdecni frekvence,
nebo pokud se po uziti prvni davky pripravku s obsahem fingolimodu citite neprijemné,
okamzité informujte svého Iékare.

Sestihodinové sledovani

Lékar Vas pozada, abyste po uziti prvni davky ztstal(a) alespori 6 hodin v ambulanci
nebo na klinice, aby bylo mozné podniknout potfebné kroky, pokud by se objevily ne-
Zadouci Ucinky. Za urcitych okolnosti mize byt pozadovano, abyste zlstal(a) pres noc.
Béhem Sestihodinového sledovani

« Bude sledovana srdec¢ni frekvence véetné mereni krevniho tlaku kazdou hodinu.

o Béhem prvnich 6 hodin mize byt EKG pacientl nepretrzité monitorovano.

« Bude nutné provést EKG vysetieni po 6 hodinach.



V PRUBEHU LECBY PRIPRAVKEM
S OBSAHEM FINGOLIMODU

Preruseni lécby
Neprestavejte uzivat pripravek s obsahem fingolimodu ani si neménte davku, aniz byste
se predtim poradil(a) se svym lékarem.

V pripadé preruseni IéCby informujte svého Iékare

Pokud jste prerusil(a) l1éCbu pripravkem s obsahem fingolimodu na 1 den nebo déle
béhem prvnich 2 tydnt 1é¢by nebo na vice nez 7 dni béhem 3. a 4. tydne 1é¢by, nebo
pokud jste prerusil(a) 1é¢bu na vice nez 2 tydny poté, co jste byl(a) l1écen(a) alespon
1 mésic, mlze se pocatecni Ucinek na srdecni frekvenci znovu objevit. Pfi opétovném
zahdjeni 1éCby pripravkem s obsahem fingolimodu muze Vas Iékar rozhodnout, Ze Vas
bude monitorovat mérenim srdec¢ni frekvence a krevniho tlaku kazdou hodinu, provadét
EKG a v pripadé€ potieby Vas bude monitorovat i pfes noc.

@ Poruchy zraku

Pripravek obsahuijici fingolimod mUZze vyvolavat otok na o¢nim pozadi, tj. stav oznaco-
vany jako makularni edém (otok Zluté skvrny). Informujte Iékare o jakychkoli zménach
vidéni béhem Ié¢by a béhem 2 mésicl po jejim ukonceni. Vas lékar Vam mize pred
zahéajenim a podle potreby i v pribéhu [éCby zajistit o¢ni vysetreni. Kontrolni o¢ni vy-
Setfeni mUze byt provedeno 3-4 mésice po zahéajeni [éCby.

V PRUBEHU LECBY

"

(w90 Infekce

Pripravek obsahujici fingolimod ovliviiuje imunitni systém, proto mizete byt béhem
lé¢by nachyIn€jsi k infekcim. Pokud se béhem Ié¢by a do 2 mésicl po jejim ukonceni
budete domnivat, Zze mate infekci, chfipku, pfiznaky podobné chripce, horecku, nebo
bolesti hlavy doprovazené pocitem ztuhlého krku, citlivost na svétlo, nevolnost, vyrazku,

opar a/nebo zmatenost nebo zachvaty (mohou to byt pfiznaky meningitidy a/nebo
encefalitidy, zplsobené plisfiovou ¢i virovou infekci), ihned informuijte Iékare.

Ilhned informujte Iékare, pokud mate pocit, Ze se onemocnéni RS zhorsuje nebo pokud
zaznamenate jakékoli nové priznaky, jako napr.:

o zmény nalady nebo chovani,

nova nebo zhorsujici se slabost na jedné strané téla,

zmeny vidéni,

zmatenost,

vypadky paméti,

potize s fec¢i a komunikaci.

To mohou byt priznaky vzacného mozkového onemocnéni zplsobeného infekci s na-
zvem progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML) nebo zanétlivé reakce (zndmé
jako syndrom imunitni rekonstituce nebo IRIS), ktera se mlZze objevit u pacientt s PML,
kdyz prestanou léCivy pfipravek s obsahem fingolimodu uzivat.

Pocet krevnich lymfocytt

Lékar bude béhem Ié¢by pripravkem obsahujicim fingolimod sledovat pocet krevnich
lymfocytl. Lécba pripravkem obsahujicim fingolimod muze byt prerusena, pokud je
pocet lymfocytl v krvi prilis nizky.

Pfiznaky zhorseni RS

OkamZzité informujte svého Iékare, pokud se domnivate, ze se RS zhorsuje nebo pokud
pozorujete jakékoli nové priznaky béhem nebo po ukonceniléCby pripravkem obsahuji-
cim fingolimod, napfiklad: zmény nalady nebo chovani, nova nebo zhor3ujici se slabost
na jedné strané t€la, zmeény vidéni, zmatenost, vypadky paméti nebo reci a problémy
s komunikaci. Mohou to byt priznaky onemocnéni zvaného progresivni multifokalni
leukoencefalopatie (PML) nebo zanétlivé reakce (znamé jako imunorekonstituéni za-
nétlivy syndrom nebo IRIS), kterd se mlze objevit u pacientt s PML, kdyZ je pripravek
obsahujici fingolimod vyloucen z téla po ukonceni jeho uzivani. Promluvte si se svym
partnerem nebo opatrovniky a informuijte je o své Iécb€. Mohou se objevit priznaky,

které si sami nemusite uvédomovat.



Kozni nadory

U pacientl lécenych pripravkem obsahujicim fingolimod byly hlaseny kozni nadory.
Sdélte ihned Iékari, pokud objevite na pokozce jakékoli uzliky (napr. uzliky s perletoveé
lesklym povrchem), skvrny nebo tydny se nehojici oteviené rany. Priznaky koznich

nadord mohou zahrnovat abnormalni riist nebo zmény kozni tkané (napr. neobvyklé
materské znaménko) se zménou barvy, tvaru nebo velikosti v priibéhu ¢asu.

Musite omezit expozici slune¢nimu a UV zéfeni prostrednictvim:
» noSeni vhodného ochranného odévu,

 pravidelné aplikace opalovacich krémU s vysokym stupném ochrany proti UV zareni.

Jaterni funkce

Byly hlaSeny nékteré pripady vyznamného poskozeni jater ¢i akutniho selhani jater
vyzadujici transplantaci jater. Bude tfeba, abyste absolvoval/a vysetieni krve v 1., 3.,
6., 9. a12. mesici béhem IéCby pripravkem obsahujicim fingolimod a pravideln€ i poté,
az 2 mé&sice od skonceni terapie pripravkem obsahujicim fingolimod. lhned informujte
svého lékare, pokud si vSimnete zezloutnuti Vasi klZze nebo bélma oci, abnormalné
tmavé moci, bolesti v oblasti napravo od zaludku, Unavy, pocitu mensiho hladu nez
obvykle ¢i nevysvétlitelné nevolnosti a zvraceni, nebot toto mohou byt znamky jater-

niho poskozeni.

@ Téhotenstvi

Pripravek obsahujici fingolimod nesmi uzivat zeny, které by mohly ot€hotnét a nepou-
Zivaji tcinnou antikoncepci, nebo které jsou téhotné.

Zena a/nebo divka (a jejich opatrovnici/zakonni zastupci) 1é¢ena fingolimodem musi:

byt si védoma rizika 1éCby pro plod,

uzivat ucinnou antikoncepci béhem lé¢by a 2 mésice po jejim ukonceni,

béhem léCby ve vhodnych intervalech podstoupit téhotenské testy,

obdrzet Teéhotenskou pacientskou kartu,

pokud dojde k podezfeni na téhotenstvi nebo téhotenstvi béhem |écby pripravkem

obsahujicim fingolimod nebo do 2 mésicl po jejim ukonceni, okamzit€ informo-
vat |ékare.
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Pediatricti pacienti

Vezméte prosim na védomi, ze u pediatrickych pacientt plati stejnéa opatreni a kontra-

indikace jako u dospélych.

Vysetreni

« U pediatrickych pacientl Iékar mimo jiné posoudi také vysku a vahu, stav puberty
a stav ockovani.

Sestihodinové sledovani

« U pediatrickych pacientl bude proveden Sestihodinovy monitoring (nebo podobné
opatreni ) také v pripadé€, kdy se davka zvysi z 0,25mg na 0,5 mg jednou denné.

Deprese a uzkost béhem Iécby

« U détskych pacientd Ié¢enych pripravkem s obsahem fingolimodu byly hlaseny de-
prese i Uzkost. Pokud se u ditéte/dospivajiciho ve Vasi péci tyto priznaky vyskytnou,
poradte se s jeho |ékarem.

DOPLNUJICi INFORMACE A DOTAZY

Vv

si prosim prectéte v pribalové informaci.

o Mate-li jakékoli dotazy k informacim uvedenym v této pfirucce, obratte se na své-
ho Iékare.
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