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Wazne informacje do zapamietania dla pacjentéw, rodzicow i
opiekunow pacjentow dotyczace terapii lekiem Fingolimod Zentiva.

SUBSTANCJA CZYNNA FINGOLIMOD ZENTIVA JEST FINGOLIMOD

Fingolimod jest stosowany w terapii wysoce aktywnej, rzutowo-remisyjnej postaci
stwardnienia rozsianego.

CO TO JEST STWARDNIENIE ROZSIANE (MS)?

SM jest dtugotrwatg chorobg dotykajgca osrodkowego uktadu nerwowego (OUN), ktdry
sktada sie z mdzgu i rdzenia kregowego. W SM stan zapalny niszczy otoczke ochronnag
(zwana mieling) pokrywajacag komorki nerwowe w OUN, uniemozliwiajgc ich prawidtowe
funkcjonowanie. Ten proces nhazywamy demielinizacjg.

Rzutowo-remisyjna posta¢ SM charakteryzuje sie hawracajgcymi atakami (nawrotami),
ktére sg wyrazem stanu zapalnego toczacego sie w OUN. Objawy choroby rdznig sie
miedzy pacjentami. Objawy nawrotu moga catkowicie zanikng¢ po ustgpieniu nawrotu,
jednak niektére zaburzenia moga pozostacd.

JAK DZIALA FINGOLIMOD ?

Twdj uktad odpornosciowy zwalcza infekcje, aby zapobiega¢ chorobom. Jednakze, jesli
masz stwardnienie rozsiane, moze on stac¢ sie nadaktywny i atakowac¢ mieline, ktéra
chroni neurony i pomaga im przenosic¢ informacje z mézgu do reszty ciata.

Fingolimod Zentiva pomaga chronic OUN przed atakami ze strony uktadu
immunologicznego, ostabiajgc zdolnos¢é pewnych krwinek biatych (limfocytéw) do
swobodnego poruszania sie w organizmie oraz powstrzymujac ich przenikanie do mézgu
i rdzenia kregowego. Takie dziatanie ogranicza uszkodzenie komorek nerwowych
spowodowane przez SM.

PRZECIWWSKAZANIA | SRODKI OSTROZNOSCI

e Lekarz zaleci Panu/Pani pozostanie pod obserwacjg przez co najmniej szes¢
godzin po przyjeciu pierwszej dawki, co umozliwi podjecie odpowiedniego
postepowania w razie wystgpienia dziatan niepozgadanych. W niektdrych
przypadkach moze zaj$é potrzeba monitorowania stanu pacjenta do nastepnego
dnia. W przypadku dzieci i mtodziezy podobne srodki ostroznosci zostang takze
podjete po zwiekszeniu dawki z 0,25 mg do 0,5 mg raz na dobe.
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e Lek Fingolimod Zentiva nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z pewnymi
chorobami sercainie jest zalecany u pacjentéw przyjmujgcych jednoczesnie inne
leki, o ktérych wiadomo, ze zwalniajg czestos¢ rytmu serca.

e Lek Fingolimod Zentiva nie powinien by¢ stosowany u kobiet w cigzy i kobiet w
wieku rozrodczym (w tym nastoletnich dziewczat) niestosujacych skutecznej
antykoncepcji.

o Wszystkie kobiety w wieku rozrodczym (w tym nastoletnie dziewczeta) oraz
rodzic/opiekun mtodocianej kobiety w wieku rozrodczym otrzymajg Karte
przypominajaca dla pacjentek dotyczaca cigzy.

e Przed rozpoczeciem leczenia fingolimodem nalezy doktadnie zapozna¢ sie z
trescig ulotki dotgczonej do opakowania. Nalezy zachowa¢ ulotke dla pacjenta,
aby moéc sie do niej odwotywacé w trakcie leczenia.

e Nalezy poinformowaé¢ lekarza, jesli u Pana/Pani lub osoby z Panem/Panig
spokrewnionej wystepowata padaczka.

e Nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem, jesli u pacjenta lub
dziecka/mtodziezy pozostajgcej pod jego opieka wystagpiag jakiekolwiek dziatania
niepozgdane podczas leczenia fingolimodem i w okresie do 2 miesiecy po
przerwaniu leczenia.

o Kazdy lekarz prowadzacy Pana/Pani leczenie powinien zosta¢ poinformowany, ze
przyjmuje Pan/Pani lek Fingolimod Zentiva.

PRZED ROZPOCZECIEM TERAPII LEKIEM FINGOLIMOD ZENTIVA

Cigza

Lek Fingolimod Zentiva ma dziatanie teratogenne. Lekarz prowadzacy powinien
poinformowa¢é kobiety w wieku rozrodczym (w tym nastoletnie dziewczeta) o powaznych
zagrozeniach dla ptodu zwigzanych ze stosowaniem leku Fingolimod Zentiva; pacjentki
te muszg uzyska¢ negatywny wynik testu cigzowego i muszag stosowac skutecznag
antykoncepcje przed rozpoczeciem terapii lekiem Fingolimod Zentiva.

Rak zwigzany z wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)

Lekarz prowadzacy oceni, czy powinna Pani przej$s¢ badania przesiewowe w kierunku
nowotworu ztosliwego (w tym wykonanie rozmazu szyjkowego) i czy konieczne jest
podanie szczepionki przeciwko HPV.

Czynnosc¢ watroby

Lek Fingolimod Zentiva moze by¢ przyczyng nieprawidtowych wynikéw préb
czynnosciowych watroby. Konieczne bedzie wykonanie badania krwi przed
rozpoczeciem terapii lekiem Fingolimod Zentiva.

Napady drgawkowe
Podczas leczenia moga wystgpi¢ napady drgawkowe. Nalezy poinformowac lekarza, jesli
u Pana/Pani lub cztonka Pana/Pani rodziny wystepowata padaczka.
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PIERWSZE PRZYJECIE LEKU FINGOLIMOD ZENTIVA

Wolny rytm serca i nieregularne bicie serca

Na poczatku terapii lek Fingolimod Zentiva powoduje spowolnienie czestosci rytmu
serca. Moze to wywotywac zawroty gtowy lub obnizenie cisnienia krwi. Jesli u Pana/Pani
wystgpig takie objawy, jak zawroty gtowy, nudnosci, kotatanie serca lub odczucie
dyskomfortu po przyjeciu pierwszej dawki leku Fingolimod Zentiva, nalezy natychmiast
poinformowaé o tym lekarza prowadzacego.

Przed przyjeciem pierwszej dawki leku zostanie wykonany:
e Elektrokardiogram (EKG) w celu oceny wyj$ciowej czynnosci serca
e Pomiar ci$nienia krwi
e U dzieci w wieku 10 lat i starszych zostanie takze wykonany pomiar masy ciata i
wzrostu oraz ocena rozwoiju fizycznego.

Podczas 6-godzinnego okresu obserwacji:
e Tetnoicisnienie krwi bedzie mierzone co godzine
o W tym czasie moze by¢ prowadzone monitorowanie za pomoca ciggtego
badania EKG
e Badanie EKG pod koniec 6-godzinnego okresu obserwacji

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jesli pacjent lub dziecko/mtodziez pozostajgce pod
jego opieka pomineli jakgkolwiek dawke fingolimodu, poniewaz moze by¢ konieczne
powtdrzenie monitorowania pierwszej dawki, w zaleznosci od liczby pominietych dawek
i czasu trwania leczenia fingolimodem.

PODCZAS PRZYJMOWANIA LEKU FINGOLIMOD ZENTIVA

Zakazenia

Poniewaz lek Fingolimod Zentiva wptywa na uktad odpornosciowy, moze Pan/Pani by¢
bardziej podatny(a) na zakazenia. Jesli podczas leczenia i do 2 miesiecy po jego
zakonczeniu wystagpi ktérykolwiek z nastepujacych objawéw: gorgczka, , objawy
grypopodobne, bol gtowy, ktéremu towarzyszy sztywnosc¢ karku, wrazliwos¢ na swiatto,
nudnosci, wysypka, liszaj i (lub) dezorientacja (moga to by¢ objawy zapalenia opon
mozgowych i (lub) zapalenia moézgu, spowodowane zakazeniem grzybiczym lub
wirusowym), nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Jesliuwaza Pan/Pani, ze wystepujgce u Pana/Pani SM nasila sie (np. wystepuje ostabienie
lub zaburzenia widzenia) lub jesli zauwazy Pan/Pani jakiekolwiek nowe objawy, nalezy jak
najszybciej porozmawiac¢ o tym z lekarzem prowadzacym, poniewaz mogg to by¢ objawy
rzadkiej choroby moézgu wywotanej zakazeniem i zwanej postepujgca wieloogniskowa
leukoencefalopatig (PML).

Rak skoéry

U pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym leczonych fingolimodem zgtaszano
wystepowanie raka skory. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego,
jesli zauwazy Pan/ Pani u siebie wszelkie guzki na skorze (np. btyszczace guzki w kolorze
pertowym), plamy lub owrzodzenia niegojace sie w ciggu kilku tygodni. Objawy raka skory

V2_Przewodnik_pacjent_122024 4



moga obejmowac nieprawidtowe wyrosla lub zmiany w tkance skornej (np. nietypowe
znamiona), ktére z czasem zmieniajg kolor, ksztatt lub wielkosS¢.

Czynnosc¢ watroby

Fingolimod moze powodowaé nieprawidtowe wyniki testéw czynnosciowych watroby.
Badanie krwi bedzie wymagane przed rozpoczeciem leczenia oraz w 1, 3, 6, 9 i 12
miesigcu podczas leczenia fingolimodem, a nastepnie regularnie po jego zakonczeniu,
do 2 miesiecy po zaprzestaniu stosowania fingolimodu.

Jesli pacjent zaobserwuje u siebie zazotcenie skory lub biatek oczu, nieprawidtowo
ciemny kolor moczu, bol po prawej stronie brzucha, zmeczenie, mniejsze niz zazwyczaj
uczucie gtodu lub nudnosci i wymioty o niewyjasnionej przyczynie, nalezy poinformowac
o tym lekarza, poniewaz moga by¢ to objawy uszkodzenia watroby.

Cigza

Kobiety w wieku rozrodczym (w tym nastoletnie dziewczeta) powinny by¢ regularnie
informowane przez lekarza o powaznych zagrozeniach fingolimodu dla ptodu. Kobiety w
wieku rozrodczym (w tym nastoletnie dziewczeta) muszg mieé¢ negatywny wynik testu
cigzowego przed rozpoczeciem leczenia fingolimodem i muszg stosowaé skuteczng
antykoncepcje podczas przyjmowaniafingolimodu oraz przez 2 miesigce po zaprzestaniu
leczenia, ze wzgledu na powazne ryzyko fingolimodu dla ptodu. W przypadku zajscia w
cigze (zamierzong lub niezamierzong) podczas leczenia lub w ciggu 2 miesiecy po
zaprzestaniu leczenia fingolimodem, nalezy niezwtocznie poinformowac¢ o tym lekarza.

Objawy dotyczgce wzroku

Lek Fingolimod Zentiva moze powodowac obrzek tylnej czesci oka, zwany obrzekiem
plamki zo6ttej. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich zmianach widzenia
wystepujgcych u Pana/Pani podczas leczenia i do 2 miesiecy po zakonczeniu leczenia.

Napady drgawkowe

Podczas leczenia moga wystapi¢ napady drgawek. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u
pacjenta, dziecka lub nastolatka pozostajacego pod jego opieka lub u osoby z nim
spokrewnionej wystepowata w przesztosci padaczka.

Depresjailek

Wiadomo, ze depresja i lek wystepujag ze zwiekszong czestoscig w populacji chorych na
stwardnienie rozsiane i byty rowniez zgtaszane u dzieci w wieku 10 lat lub starszych
leczonych fingolimodem. Nalezy porozmawiaé¢ z lekarzem, jesli u pacjenta lub
dziecka/mtodziezy pozostajgcej pod jego opieka wystapig takie objawy.

Przerwanie leczenia fingolimodem moze spowodowac¢ nawroét aktywnosci choroby.
Lekarz prowadzacy zdecyduje, czy i w jaki sposdb nalezy Pana/Panig monitorowac po
przerwaniu terapii lekiem Fingolimod Zentiva.

RAPORTOWANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH
Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek dziatania niepozgdane, nalezy zwréci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty. Dotyczy to rowniez wszelkich mozliwych dziatan niepozadanych
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niewymienionych w tej ulotce. Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ za
posrednictwem krajowego systemu zgtaszania dziatan niepozadanych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa;

Tel.: +48 22 49 21 301;

Faks: +48 22 49 21 309;

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego
Zentiva Polska Sp. z o.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Tel.: 223759200

E-mail: PV-Poland@zentiva.com

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié¢ wiecej informac;ji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Data zatwierdzenia przez URPL: 15.01.2025
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Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i

Produktéw Biobdjczych.

Fingolimod Zentiva

Karta przypominajaca dla
pacjentek dotyczaca cigzy

Data zatwierdzenia przez URPL: 15.01.2025

Przed rozpoczeciem terapii lekiem Fingolimod Zentiva

e Lek Fingolimod Zentiva jest przeciwwskazany u kobiet w ciazy, prébujacych
zaj$¢é w ciagze lub kobiet w wieku rozrodczym (w tym nastoletnich dziewczat)
niestosujacych skutecznej antykoncepciji.

¢ Fingolimod moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku (mowi sie, ze lek ten jest
"teratogenny"). Przed rozpoczeciem leczenia fingolimodem, lekarz bedzie
informowat Panig o ryzyku dla ptodu i wyjasni, co nalezy zrobi¢, aby unikngé
zajscia w cigze podczas stosowania fingolimodu.

e Przed rozpoczeciem leczenia fingolimodem lekarz poprosi Panig o wykonanie
testu cigzowego, aby upewnic sie, ze nie jest Pani w cigzy.

e |ekarz poinformuje Panig o potrzebie stosowania skutecznej antykoncepciji
podczas leczenia i przez 2 miesiace po jego zakoriczeniu. Nalezy porozmawiac z
lekarzem o najbardziej skutecznych formach antykoncepcji dostepnych dla Pani.

e Nalezy zapoznac¢ sie z Przewodnikiem dla pacjenta dotyczacym fingolimodu
dostarczonym przez lekarza.

Podczas przyjmowania leku Fingolimod Zentiva

e Nie wolno zajs¢ w cigze podczas stosowania fingolimodu i przez 2 miesigce po
zaprzestaniu leczenia.

e Nalezy stosowa¢é skuteczng antykoncepcje podczas przyjmowania fingolimodu i
przez 2 miesigce po zaprzestaniu jego stosowania, aby uniknac¢ zajscia w cigze.
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e LekarzpoprosiPanig o powtarzanie testéw cigzowych w odpowiednich odstepach
czasu w trakcie leczenia.

e Lekarz bedzie regularnie udzielat Pani porad na temat powaznych zagrozen dla
nienarodzonego dziecka zwigzanych z przyjmowaniem fingolimodu.

¢ Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli zajdzie Pani w cigze lub jesli
chce zajs¢é w ciaze, poniewaz lekarz przerwie leczenie fingolimodem.

e W przypadku zajscia w cigze lekarz udzieli porady na temat powaznych zagrozen
dla ptodu. Nalezy przeprowadzi¢ specjalistyczng diagnostyke prenatalna.

Po zakonczeniu terapii lekiem Fingolimod Zentiva

- Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli uwaza Pani, ze wystepujace u Pani SM
nasila sie (np. wystepuje ostabienie lub zaburzenia widzenia) lub jesli zauwazy Pani
jakiekolwiek nowe objawy po zakonczeniu terapii lekiem Fingolimod Zentiva z powodu
cigzy.

- Konieczne jest stosowanie skutecznej antykoncepcji przez 2 miesigce po zakoriczeniu
terapii lekiem Fingolimod Zentiva z uwagi na czas, jaki jest potrzebny, by lek Fingolimod
Zentiva zostat usuniety z organizmu.

Raportowanie dziatan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy zwrdci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty. Dotyczy to rowniez wszelkich mozliwych dziatan niepozadanych
niewymienionych w tej ulotce. Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtaszac¢ za
posrednictwem krajowego systemu zgtaszania dziatah niepozadanych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa;

Tel.: +48 22 49 21 301;

Faks: +48 22 49 21 309;

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego
Zentiva Polska Sp. z o.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Tel.: 223759200

E-mail: PV-Poland@zentiva.com

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié wiecej informac;ji na
temat bezpieczenistwa stosowania leku.

Data zatwierdzenia przez URPL: 15.01.2025
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