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Fingolimod (Gilenya) - kontraindikace u pacientt
s kardiovaskularnimi poruchami

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Spolecnost Novartis si Vas ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv a Evropskou lékovou
agenturou dovoluje informovat o nové kontraindikaci u pfipravku Gilenya.

Souhrn

Zvlastni upozornéni tykajici se uzivani fingolimodu (Gilenya) u pacientd s
kardiovaskularnimi poruchami bylo zprisnéno a fingolimod je nyni navic
kontraindikovan u téchto skupin pacientd:

e Pacienti s infarktem myokardu, nestabilni anginou pectoris, mozkovou mrtvici,
transitorni ischemickou atakou, dekompenzovanym srdec¢nim selhanim
(vyzadujicim hospitalizaci), nebo srde¢nim selhanim NYHA (New York Heart
Association) tfidy III/IV b&hem predchozich 6 mésicl.

e Pacienti se zdvaznou srdecni arytmii vyzadujici Ié¢bu antiarytmiky tridy Ia (napf.
chinidin, prokainamid, disopyramid) a t¥idy III (blokatory draslikovych kanald,
napr. amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid).

e Pacienti s atrioventrikularnim (AV) blokem druhého stupné typu Mobitz II nebo
AV blokem tretiho stupné nebo sick-sinus syndromem, pokud nemaji zavedeny
kardiostimulator.

e Pacienti s vychozi hodnotou QTc intervalu =500 ms.

Dalsi informace

Fingolimod je modulatorem receptoru pro sfingosin-1-fosfat schvaleny v monoterapii jako Iécba
modifikujici prib&h onemocnéni u vysoce aktivni relabujici-remitentni formy roztroudené sklerézy u
dospélych pacientd s:

- vysoce aktivni formou onemocnéni i pfes Uplnou a odpovidajici |écbu nejméné jednim chorobu
modifikujicim lékem

- rychle progredujici zavaznou relabujici-remitentni formou roztrousené sklerézy definovanou 2 nebo
vice tézkymi relapsy béhem jednoho roku a s 1 nebo vice gadolinium enhancujici |ézi na MRI mozku
nebo s vyznamné zvySenym vyskytem T2 |ézi ve srovnani s pfedchozim vySetienim MRI.
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http://reference.medscape.com/drug/norpace-cr-disopyramide-342299
http://reference.medscape.com/drug/pacerone-cordarone-amiodarone-342296
http://reference.medscape.com/drug/betapace-af-sotalol-342365
http://reference.medscape.com/drug/corvert-ibutilide-342301
http://reference.medscape.com/drug/tikosyn-dofetilide-342298

Riziko zavaznych poruch srdec¢niho rytmu pFi uzivani fingolimodu, véetné polymorfni ventrikularni
arytmie (PVA) je jiz v souhrnu informaci o pfipravku popséno. Nicméné byly hlaseny pripady PVA,
v&etné& fatalnich. Kvali minimalizaci rizika vyskytu zavaznych nezadoucich G&ink( u pacientd

s kardiovaskularnimi poruchami proto doslo k rozsifeni kontraindikaci. Bylo rovnéz doplnéno zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouziti tykajici se imunosupresivnich u¢inkl fingolimodu, které by mohly
pripadné vést k zavaznym infekcim a neoplaziim.

Kompletni informace o neZzadoucich Ucincich a rizicich souvisejicich s Ié¢bou fingolimodem a odpovidajici

doporuceni k uzivani najdete v Souhrnu informaci o pfipravku a v pfibalové informaci, které budou
v nejblizsi dobé aktualizovany s ohledem na vyse uvedené zmény.

SmPC Ize vyhledat na webovych strankdch Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv v databdzi Iékd
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php po zadani nazvu lécivého pripravku.

Vyzva k hlaseni neZadoucich ucinki

' Tento léCivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zaddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili jakakoli podezireni na nezadouci Gcinky.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi |éCenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu Iéciv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL, vSe potfebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu Iéciv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email:farmakovigilance@sukl.cz

Nezadouci ucinky lze také hlasit spole¢nosti Novartis na telefonni Cislo +420 800 40 40 50 (Mgr. Lukas
Pachman) nebo na e-mailovou adresu farmakovigilance.cz@novartis.com.

Kontaktni osoby spolecnosti Novartis s.r.o.
S pripadnymi dotazy se prosim obracejte na zastupce medicinského oddéleni (kontakty viz nize).
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