Pacientska/rodicovska/
opatrovnicka prirucka

Dilezité informace, které byste méli mit na paméti
prilécbé pripravkem

(fingolimod)

Nez se zaCnete léCit pripravkem obsahujicim fingolimod, prectéte si pozorné celou
pribalovou informaci nebo pozadejte nékoho, aby Vam ji celou precetil.

Tento prehled nezadoucich Ucinkd neni Uplny a je tfeba se seznamit i s moznymi dalSimi
nezadoucimi Ucinky, jejichz vycet naleznete v pribalove informaci pro pacienta. Pribalova
informace pro pacienta (PIL) je distribuovana v kazdém baleni lécivého pripravku a |ze ji také
vyhledat na http://www.olecich.cz po zadani nazvu léCiveho pripravku pod zkratkou PIL.

Pokud se u Vas nebo u ditéte/dospivajicino ve Vasi peci vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd,
sdélte to, prosim, lekari nebo lekarnikovi. Stejne postupuijte i v pripadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v pribalove informaci. Nezadouci Ucinky mizete hlasit také pfimo
prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd. Podrobnosti o hlaSeni najdete
na: http:.//www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilanije:
Statni Ustav pro kontrolu I€Giv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz

Tato informace muze byt takeé hlasena spolecnosti, jejiz IéCivy pripravek obsahuijici
fingolimod je uzivan.

Kontaktni udaje jednotlivych drzitell rozhodnuti o registraci l€Civych pripravki obsahujicich
fingolimod Ize nalézt na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu leCiv v sekci Databaze
lekd na adrese http:/www.sukl.cz/modules/medication/search.php, a to v ¢asti Kontakty, ktera

se objevi po kliknuti na nazev léCiveho pripravku.

Verze: 01
Schvaleno SUKL: 11/2021 Fingolimod / Brozura pro pacienty
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/\ PROSIME,NOSTE TUTO PRIRUCKU VZDY U SEBE.

Pokud navstivite Vy, nebo dité/dospivajici ve Vasi péci dalsi Iékare,

nezapomeiite jim Fict o uzivani pripravku obsahujiciho fingolimod.

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

Pro vice informaci si prectete pribalovou informaci pripravku obsahujiciho
fingolimod.

Uvod

Lékar Vam, nebo ditéti/dospivajicimu ve Vasi peci predepsal pripravek obsahuijici fingolimod. Tento
lek je uréen pro terapii relabuijici-remitentni roztrousené sklerozy (RRRS) a uziva se peroralné (Usty)
jednou denné. | kdyz pripravek obsahuijici fingolimod nedokaze nemoc zcela vylécit, mize:

« omezit pocet relapsU (které se oznacuiji také jako ataky nebo vzplanutinemoci),
® - zpomalit progresi télesného postizeni nasledkem RS (roztrousené sklerdzy). @

Pripravek obsahuijici fingolimod je 1ék na predpis uréeny k l1écbeé RRRS u dospélych a déti (od 10 let
veku), kteri:

« neodpovidaji na jinou lécbu RS, nebo
- ukterych serychle rozvine tézka forma RS.

Obsah prirucky

Cojetoroztrousena skleroza?

Uzitecna fakta o pripravku obsahujicim fingolimod

Kontraindikace a opatreni

Pred zahajenim IéCby pripravkem obsahujicim fingolimod

Zahajeniaprabéhlécby
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Ukonceniléchy
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CO JE TO ROZTROUSENA SKLEROZA (RS)?

RS je dlouhodobé onemocnéni, které postihuje centralni nervovou soustavu (CNS). CNS se sklada
z mozku a michy. Pri RS dochazi k zanétlivé destrukci ochranné pochvy (ktera se nazyva myelin)
obalujici nervy CNS, jez nasledné prestavaji spravne fungovat. Tomuto procesu se fika demyelinizace.
MUze dojit ke zpomaleni nebo k Uplnému preruseni prenosu signald mezi nervovymi bunkami, coz je
vyvolavajici pricinou priznakl RS.

Existuji rizné formy RS, kdy nejcastéjsi z nich je RRRS (relabujici-remitentni RS). U nemocnych s timto
typem RS jsou charakteristické opakované ataky (relapsy), kterymi se projevuje zanétlivy proces v CNS.
Priznaky se u pacientt lisi. Po odeznéni relapsu mohou zcela vymizet, nékteré problemy vsak mohou

pretrvavat.
Nervova bunka
. ™ - Axon N
- «;,;,-:« )
/ \/ N
Y
Myelin N .
o
Lymfocyty
(imunitni buriky)
JAKRS OVLIVNUJE CNS
Zdrava nervova bunka .
U zdravé nervoveé bunky dochazik rychlému * —
prenosu signaldl pres nervove vliakno zvané & - a

exon, ktery je obklopen izola¢ni ochrannou
vrstvou myelinu.

Poskozena nervova bunka /o

Burky imunitniho systému zvané lymfocyty * -~ '
napadaji nervové bunky a poskozuji tuto K & . *
ochrannou vrstvu. et

Nenavratné poskozena nervova bunka

Prilis velké poskozeni nervove bunky muaze vést &
K Uplnému preruseni toku nervovych signald. J > =
Vysledkem je télesné postizeni, které byva N ™ v

Castym projevem RS.
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UZITECNA FAKTA O PRIPRAVKU OBSAHUJICIM FINGOLIMOD

Pripravek obsahuijici fingolimod je na lékarsky predpis a pouziva se u dospélych a déti starSich 10 let
k lécbé RRRS. Je schvaleny pro pacienty s RS, ktefi neodpovidaji na jinou Ié¢bu RS, nebo u kterych se
rychle rozvine tézka formaRS.

Pripravek obsahuijici fingolimod se dodava ve formé tobolek k uzivanijednou denné.

Uzivani pripravku obsahuijiciho fingolimod:

Je dilezité uzivat pripravek obsahuijici fingolimod dle pokynut predepisuijiciho I€kare, a to jedenkrat
denné. V pripadé nedodrzeni lécebneého rezimu &i preruseni léCby mize dojit k zavaznym nezadoucim
ucinkdim. V pripadé preruseni lécby je nezbytné opakovat kardiovaskularni vysetreni.

Jak pripravek s fingolimodem pusobi?

Neni zcela jasné, jak leécba RS pripravkem obsahujicim fingolimod plsobi. Pripravek pomaha chranit
CNS pred napadenim vlastnim imunitnim systémem tim, ze snizuje schopnost lymfocytd volné se
pohybovat v organismu a proniknout do mozku nebo michy. Ve vysledku tedy dochazi k omezeni
nervoveho poskozeni zplsobeného RS. Pripravek obsahujici fingolimod také snizuje nékteré imunitni
reakce téla.

Fingolimod sip endotelialni
bariéra

S1P
receptory

T bunky
(lymfocyty)

Lymfaticka uzlina

Fingolimod zabranuje lymfocytim proniknout do mozku

Pripravek obsahuijici fingolimod zadrzuje lymfocyty v miznich uzlinach, takze do mozku a michy,
kde by mohly vyvolat zanét, se jich dostavaméné.

RS bez uzivani fingolimodu RS s uzivanim fingolimodu

Zéanétlivaloziska
vmozku

Cirkulace
lymfocytd

Lymfocyt

Mizniuzlina T~
Fingolimod
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KONTRAINDIKACE A OPATRENI

Pripravek obsahuijici fingolimod by nemél byt pouzivan u pacientt s nekterymi srde¢nimi chorobami
anenidoporucen u pacientd, ktefi soucasne uzivaji leky, o kterych je znamo, ze snizuiji srdecni frekvenci.

Pripravek obsahuijici fingolimod nesmi byt uzivan u zen, které jsou téhotné a u zen v reprodukénim véku
(véetné dospivajicich divek), které neuzivaji ucinnou antikoncepci. Vsechny zeny v reprodukénim veku
(véetné dospivajicich divek) dostanou Tehotenskou pacientskou kartu.

Pokud se u Vas, nebo ditéte/dospivajiciho ve Vasi peci objevi béhem IeCby pripravkem obsahujicim
fingolimod jakakoliv nezadouci reakce nebo téhotenstvi, kontaktujte inned lekare.

Prosim sdélte kazdému lekari, ktereho navstivite, ze uzivate pripravek obsahuijici fingolimod.

A PRED ZAHAJENIM LECBY PRIPRAVKEM OBSAHUJICIM FINGOLIMOD

Jaterni funkce - pripravek obsahuijici fingolimod muze zplsobovat abnormalni vysledky testt
jaternich funkci. Bude zapotrebi, aby bylo provedeno vysetreni krve pred zahajenim lecby.

Nadorova onemocnéni souvisejici s HPV infekci (infekce lidskym papilomavirem). Lékar posoud,
zda je u Vas, nebo ditéte/dospivajicino ve Vasi peci nezbytné provést vysetreni pro vylouceni
téchto onemocnéni (véetné Pap testu) a zda byste meél(a) byt Vy, nebo dité/dospivajici ve Vasi pédi
ockovan(a) vakcinou proti HPV.

KreCe - béhem lecby se mohou objevit krece. Informujte sveho Iékare, pokud jste Vy, nebo dité/
dospivajici ve Vasi péecinebo nékdo z rodiny trpél epilepsi.

Téhotenstvi — pripravek obsahuijici fingolimod je teratogenni. Zeny ve fertiinim véku (véetné
dospivajicich divek) musi byt Iékafem informovany o vaznych rizicich pro plod, musi mit
negativni t&éhotensky test (ovéreny lékafem) a musi uzivat Ucinnou antikoncepci pfed zahajenim
leCby pripravkem obsahujicim fingolimod.

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

provedeno vstupni vysetieni EKG (elektrokardiogram) pro vyhodnoceni ¢innosti srdce
zméren krevnitlak

u détskych pacientt zmérena télesna hmotnost a vyska a posouzen télesny vyvoj dle Tannerovy
stupnice
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ZAHAJENI A PRUBEH LECBY

Lékar Vas, nebo dité/dospivajiciho ve Vasi péci pozada, aby po uziti prvni davky zlstal(a) alespon
6 hodin na ambulanci nebo na Klinice, aby bylo mozné podniknout potfebné kroky, pokud by
se objevily nezadouci UCinky. Za urCitych okolnosti mize byt pozadovano, abyste Vy, nebo
dité/dospivajici ve Vasi péci zUstal(a) pres noc.

Obdobna nutnost sledovani je zapotrebi i v pripadé zmény davky z 0,25mg na 0,5mg u détskych
pacientu.

Béhem Sestihodinového sledovani

Bude sledovana srdec¢ni frekvence po dobu 6 hodin nebo déle od podani prvni davky pripravku
obsahuijiciho fingolimod, véetné méreni krevniho tlaku kazdou hodinu. Béhem prvnich 6 hodin mize
byt EKG pacientd monitorovano kontinualné. Bude nutné provest EKG vysSetreni po 6 hodinach
a zajistych okolnosti muize sledovani vyzadovat pobyt ve zdravotnickém zarizeni pres noc.

PFi zahajeni a v prubéhu Iécby pripravkem obsahujicim fingolimod bude osetfujici

Iékar sledovat zdravotni stav pro pripad vyskytu specifickych nezadoucich uéinku
Iécby:

@@ Pomaly srdecnipuls a nepravidelny srdecni rytmus - na zacatku lécby mize pfipravek
obsahuijici fingolimod zpUsobit zpomaleni nebo nepravidelnost srde¢niho rytmu. To mize vést
K pocittim zavraté nebo ke snizenikrevniho tlaku. Pokud se u Vas, nebo u ditéte/dospivajiciho ve VVasi peci
objevijakékoliv priznaky (nevolnost, tocenihlavy, zavraté nebo busenisrdce) nebojestlize se po uzitiprvni
davky nebudete Vy, nebo dité/dospivajici ve Vasi peci citit dobre, informuijte o tom neprodlené Iékare.

HH Infekce - pripravek obsahuijici fingolimod ovliviuje imunitni systém (snizuje schopnost
nékterych bilych krvinek [lymfocytl] volné se pohybovat v téle), viz stranka 4 - ,Jak pripravek
s fingolimodem pusobi?”

- Béhem lécby pripravkem obsahujicim fingolimod muzete byt Vy, nebo dité/dospivajici ve Vasi péci
nachylngjsi k infekcim. Pokud se béhem lécby a do 2 mésicl po jejim ukonceni budete domnivat,
ze Vy, nebo dité/dospivajici ve Vasi peci ma infekci, chripku, 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 priznaky meningitidy a/nebo encefalitidy,
zpusobené plisfovou &i virovou infekci), inned informujte Iékare.

« Pokud mate pocit, Ze se onemocnéni RS zhorsuje (napr. slabost nebo zmény zraku) nebo pokud
zaznamenate jakékoli nové priznaky, feknéte to lékari, jakmile to bude mozné, protoze to mohou byt
priznaky vzacného mozkového onemocnéni zplsobeného infekci s nazvem progresivni multifokalni
leukoencefalopatie (PML).

Kozni nadory - u pacientll 1é¢enych pripravkem obsahujicim fingolimod byly hléseny kozni

nadory. Sdélte ihned lékari, pokud objevite na pokozce jakékoli uzliky (napr. uzliky s perletove lesklym
povrchem), skvrny nebo tydny se nehojici oteviené rany. Priznaky koZnich nadord mohou zahrnovat
abnormalni rlst nebo zmeny kozni tkané (napr. neobvyklé matefské znaménko) se zménou barvy,
tvaru nebo velikosti v pribéhu casu.
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Poruchy zraku - pripravek obsahuiici fingolimod mUze vyvolavat otok na o¢nim pozadi,
tj. stav oznacovany jako makularni edém (otok zluté skvrny). Informujte Iékare o jakychkoli
zmeénach videnibehem lécby a béhem 2 mésict po jejim ukonceni.

Jaterni funkce - Byly hlaseny nékteré pripady Klinicky signifikantniho poskozeni jater ¢i akutniho
selhani jater vyzaduijici transplantaci jater. Pripravek obsahuijici fingolimod muize vést k abnormalnim
vysledkdm testl jaternich funkci. Bude treba, abyste Vy, nebo dité/dospivajici ve Vasi péci absolvoval
vySetreni krve pred zahajenim lécby, dale v 1, 3., 6., 9. a 12. mésici béhem IéCby pripravkem obsahujicim
fingolimod a pravidelné i poté, az 2 mésice od skonceni terapie pripravkem obsahujicim fingolimod.
Pacienti by méli informovat svého lékare, pokud si vSimnou zezloutnuti jejich kiize nebo bélma odi,
abnormalné tmaveé moci, bolesti v oblasti napravo od zaludku, Unavy, pocitu mensiho hladu nez obvykle
Cinevysvétlitelné nevolnosti a zvraceni, nebot toto mohou byt znamky jaterniho poskozeni.

Krece - béehem lécby se mohou objevit kiece. Informuijte lékare, pokud jste Vy, nebo dité/dospivajici
ve Vasi pécinebo nékdo z rodiny trpél epilepsi.

Deprese a uzkost - oba stavy se vyskytuji u RS pacientll ve zvysené mife a byly rovnéz hlaseny
u déti/dospivajicich lécenych pripravkem obsahujicim fingolimod. Reknéte 1ékari, pokud se u Vas,
nebo ditéte/dospivajiciho ve Vasi peci tyto priznaky objevi.

’7’7 Téhotenstvi - béhem lécby pripravkem obsahujicim fingolimod a 2 mésice po jejim ukonceni
je nutné pouzivat U¢innou antikoncepci, nebot existuje riziko poskozeni nenarozeného ditéte.

« U Zen v reprodukenim veéku/dospivajicich divek musi byt béhem IéCby ve vhodnych intervalech
opakovany téhotenske testy.

« Zena v reprodukénim véku/dospivajici divka musi byt pravidelné srozuména s rizikem lécby
pripravkem obsahujicim fingolimod pro plod a obdrzet Téhotenskou pacientskou kartu.

« Pokudjste rodi¢/osoba pecuijici o dospivajici divku, obdrzite Téhotenskou pacientskou kartu Vy.

Pokud dojde k t&hotenstvi (planovanému ¢i neplanovanému) behem Iecby pripravkem obsahujicim
fingolimod nebo do 2 mésicl po jejim ukonceni, okamzité informujte Iékare.

UKONCENI LECBY

Preruseni/ukonceni  1éCby pripravkem obsahujicim  fingolimod mize vést k navratu aktivity
onemocnéni. Lékar rozhodne, zda a jak budete muset byt Vy, nebo dité/dospivajici ve Vasi péci
sledovan po ukoncenilécby pripravkem obsahujicim fingolimod.

Kontaktujte lekare v pripadé preruseni lecby. Pokud je pripravek obsahuijici fingolimod vysazen
na 1 nebo vice dni béhem prvnich 2 tydnd I€Eby, na vice nez 7 dni béhem 3. a 4. tydne 1éCby nebo
na vice nez 2 tydny po uplynuti prvniho mésice terapie, mize se pfi opétovném nasazeni znovu
objevit ovlivnéni srde¢ni frekvence. Proto se lékaf mize rozhodnout zopakovat Sestihodinové
sledovani srdecnifrekvence, krevniho tlaku a EKG a v pripadé nutnosti sledovat zdravotni stav pres noc.
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