Dulezité informace

které byste méli mit na paméti
pri léCbé pripravkem GILENYA®
(fingolimod)

W Tento piipravek podiéha dalsimu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpecnosti. Mlzete prispét tim,
Ze nahlasite jakékoli nezddouci tcinky, které se u Vas vyskytnou.



4

(\J) Vaslékar Vas pozada, abyste zlstal(a) v ordinaci nebo na klinice
6 hodin nebo déle po uziti prvni davky, aby bylo mozné podniknout
potrebné kroky, pokud by se objevily nezadouci ucinky.
Zaurcitych okolnosti mize byt nezbytny pobyt pres noc.

C

Pripravek GILENYA® (fingolimod) by nemél byt pouzivan
u pacientd s nékterymi srde¢nimi chorobami a u pacientd, kteri
soucasné uzivaji léky, o kterych je znédmo, Ze snizuji srdecni
frekvenci. Prosim sdélte kazdému l|ékari, kterého navstivite,
ze uzivate pripravek GILENYA®.



Na zacatku Iécby muze pripravek GILENYA® zplsobit zpomaleni
nebo nepravidelnost srde¢niho rytmu. To mize vést k tomu, Ze se
Vam bude tocit hlava nebo vam klesne krevni tlak. Pokud se u Véas
vyskytnou priznaky jako toceni hlavy, zavrat, nevolnost nebo
buseni srdce, anebo pokud se po podani prvni davky necitite
dobre, informujte o tom neprodlené svého Iékare

Vam bude provedeno vstupni vysetieni EKG ‘ ‘
(elektrokardiogram) pro vyhodnoceni ¢innosti Vaseho srdce. =

Vam bude zméren krevni tlak.



‘ } Vam bude kazdou hodinu kontrolovan puls a krevni tlak,
W - béhem této doby mizete byt nepretrzité monitorovan(a)
pomoci EKG
po uplynuti 6 hodin vam bude provedeno EKG.

Zaurcitych okolnosti mdZe byt nutné, abyste zlstal(a) v nemocnici
pres noc. Pokud vysadite pripravek GILENYA® na 1 den nebo vice
dni béhem prvnich 2 tydn( Ié¢by, na vice nez 7 dni béhem 3. a 4.
tydne 1é¢by nebo na vice nez 2 tydny po uplynuti prvniho mésice
terapie, mdze se pri op€tovném nasazeni znovu objevit ovlivnéni
srde¢ni frekvence. Proto mulZe |ékar zopakovat Sestihodinové
sledovani srdecni frekvence, krevniho tlaku a EKG a v pripadé
nutnosti sledovat Vas zdravotni stav pies noc.



- protoze fingolimod ovliviiuje imunitni systém, jste vice

nachylnéjsi k infekcim. Pokud se budete béhem Ié¢by nebo béhem
2 mésicl po jejim skonéeni domnivat, Ze mate infekci, budete mit
horec¢ku nebo budete mit pocit, Ze mate chripku nebo budete mit
bolesti hlavy doprovazeny pocitem ztuhlého krku, citlivost na
svétlo, nevolnost a/nebo zmatenost (mohou to byt priznaky
meningitidy) v prabéhu 1écby a béhem 2 meésicd po jejim
ukonéenti, ihned kontaktujte svého Iékare.
Pokud mate pocit, Ze se Vase RS zhorsuje (napr. slabost nebo
zmény zraku) nebo pokud zaznamenate jakékoli nové priznaky,
reknéte to svému lékafri, jakmile to bude mozné, protoze to mohou
byt priznaky vzacného mozkového onemocnéni zplsobeného
infekci, které se jmenuje progresivni multifokalni leukoence-
falopatie (PML).



“

- u pacientl lé¢enych pripravkem GILENYA® byly
hldSeny kozni nadory. Sdélte ihned svému Iékari, Poradte se
s Iékarem, pokud objevite na pokoZce jakékoli uzliky (napf. uzliky
s perletové lesklym povrchem), skvrny nebo tydny se nehojici
oteviené rany. Priznaky koznich nadord mohou zahrnovat
abnormalni rdst nebo zmény kozni tkané (napfr. neobvyklé
materské znaménko) se zménou barvy, tvaru nebo velikosti
v prabéhu casu.



- pripravek GILENYA® mize zplsobit otok o¢niho
pozadi, tj. stav oznacovany jako makularni edém (otok Zluté
skvrny). Informujte svého Iékare o jakychkoli zmé&nach vidéni
béhem |é¢by a béhem 2 mésicu po jejim skonceni.

- pripravek GILENYA® muzZe zpUsobovat
abnormalni vysledky jaternich funk¢nich test(. Bude zapotrebi,
abyste podstoupil(a) vysetieni krve pred zahajenim 1éCby, déle
v 1, 3., 6., 9. a12. mésici béhem |écby pripravkem GILENYA®
apravideln€ipoté.




u nez zacnete uzivat pripravek GILENYA®, je treba
vyloucit téhotenstvi. Béhem 1é¢by pripravkem GILENYA® a dva
mésice po jejim skonceni byste méla uzivat ic¢innou antikoncepci,
nebot existuje riziko poskozeni nenarozeného ditéte. Poradte se
se svym lékarem o spolehlivych metodach antikoncepce, které
byste méla béhem |é¢by a dva mésice po jejim skonceni pouzivat.
Okamzité informujte svého lékare, pokud béhem I|écby
pripravkem GILENYA® nebo do 2 mésici po jejim skonceni
otéhotnite.

Ukonceni 1é¢by pripravkem GILENYA® muzZe vést k navratu
aktivity onemocnéni. Vas Iékar rozhodne, zda a jak budete muset
byt sledovan po ukoncenilécby pripravkem GILENYA®.



Pokud navstivite daldi Iékare, nezapomerite jim Fici, Ze uzivate
pripravek GILENYA®.

Tato pacientskd informac¢ni karticka obsahuje dulezité
bezpecnostni informace, které byste mél(a) znat pred lécbou
pripravkem GILENYA® a béhem ni.

Pro vice informaci si prectéte pribalovou informaci pripravku
GILENYA®.



Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to
svému lékari nebo lékarnikovi. Stejné postupujte i v pripadé
jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v pribalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také primo
prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Gcinka.
Podrobnosti o hlaseninajdete na:

Adresa pro zasilani je

Statni Gstav pro kontrolu IécCiv, oddéleni farmakovigilance
Srobarova 48, Praha 10, 100 41

e-mail: farmakovigilance@sukl.cz



Tato informace mUze byt také hlasena
spolecnosti Novartis na adresu:

Novartis s.r.o., Gemini, budova B

Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
tel.: +420 800 40 40 50

fax: +420 225 775 445

email: farmakovigilance.cz@novartis.com



Novartis s. . 0.
Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
tel.: +420 225 775 111, www.novartis.cz, info.cz@novartis.com
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