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Fingolimod +pharma

Przewodnik dla pacjenta

Wazne informacje do zapamigtania o terapii lekiem Fingolimod +pharma



Przewodnik dla pacjenta Jak dziata lek Fingolimod +pharma?

Wazne informaCje do zapamietania Nie poznano jeszcze dokladnego mechanizmu dziatania fingolimodu
. . . . w SM.
o terapii lekiem Fingolimod +pharma
Fingolimod +pharma pomaga chroni¢ OUN przed atakami ze strony

(Flngo//modum) uktadu immunologicznego, ostabiajgc zdolnosé pewnych krwinek
biatych (limfocytéw) do swobodnego poruszania sie w organizmie
oraz powstrzymujac ich przenikanie do mézgu i rdzenia kregowego.
Takie dziatanie ogranicza uszkodzenie komadrek nerwowych
spowodowane przez SM. Lek Fingolimod +pharma ostabia takze
niektdre reakcje immunologiczne zachodzace w organizmie pacjenta.
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Czym jest stwardnienie rozsiane?

SM jest diugotrwalg choroba dotykajaca osrodkowy uktad nerwowy
(OUN), sktadajacy sie z mdézgu i rdzenia kregowego. W SM stan zapalny
niszczy otoczke ochronna (zwang mieling) pokrywajaca komaorki
nerwowe w OUN, uniemozliwiajgc ich prawidtowe funkcjonowanie.

Ten proces nazywamy demielinizacja.

Ustepujgco-nawracajgca posta¢ SM charakteryzuje sie nawracajgcymi
atakami (nawrotami), ktdre sa wyrazem stanu zapalnego toczacego sie
w OUN. Objawy choroby réznig sie miedzy pacjentami.

Receptory S1P [S3[=)
Zwigkszona bariera
Srodblonkowa

Krwiobieg
Objawy nawrotu moga catkowicie zanikna¢ po ustgpieniu nawrotu,
jednak niektore zaburzenia moga pozostac.
Fingolimod
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Przeciwwskazania i Srodki ostroznosci

Lek Fingolimod +pharma nie powinien by¢ stosowany u pacjentow

z pewnymi chorobami serca i nie jest zalecany u pacjentow
przyjmujacych jednoczesnie inne leki, o ktérych wiadomo, ze zwalniajg
czestosé rytmu serca.

Lek Fingolimod +pharma nie powinien by¢ stosowany u kobiet
w cigzy i kobiet w wieku rozrodczym (w tym nastoletnich dziewczat)
niestosujacych skutecznej antykoncepcii.

Lekarz zaleci Panu/Pani pozostanie pod obserwacja przez

€O najmniej sze$¢ godzin po przyjeciu pierwszej dawki, co umozliwi
podijecie odpowiedniego postepowania w razie wystgpienia dziatar
niepozadanych. W niektorych przypadkach moze zaj$¢ potrzeba
monitorowania stanu pacjenta do nastgpnego dnia.

W przypadku dzieci i mtodziezy podobne srodki ostroznosci zostang

takze podijete po zwiekszeniu dawki z 0,25 mg do 0,5 mg raz na dobe.

Wszystkie kobiety w wieku rozrodczym (w tym nastoletnie dziewczeta)
otrzymaja Karte przypominajaca dla pacjentek dotyczaca ciazy.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke dotgczong do opakowania zanim
rozpocznie Pan/Pani terapie lekiem Fingolimod +pharma.

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

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym, jesli
u Pana/Pani wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane podczas
terapii lekiem Fingolimod +pharma lub w przypadku cigzy.

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

Przed rozpoczeciem terapii lekiem
Fingolimod +pharma

Cigza

Lek Fingolimod +pharma ma dziatanie teratogenne. Lekarz prowadzacy
powinien poinformowac kobiety w wieku rozrodczym (w tym nastoletnie
dziewczeta) o powaznych zagrozeniach dla ptodu zwigzanych

ze stosowaniem leku Fingolimod +pharma; pacjentki te musza uzyskac
negatywny wynik testu cigzowego (zweryfikowany przez fachowy
personel medyczny) i musza stosowac skuteczng antykoncepcije przed
rozpoczeciem terapii lekiem Fingolimod +pharma.

Nowotwér ztosliwy zwigzany z wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV)

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

Czynnosc¢ watroby

Lek Fingolimod +pharma moze by¢ przyczynag nieprawidtowych
wynikéw prob czynnosciowych watroby. Konieczne bedzie wykonanie
badania krwi przed rozpoczeciem terapii lekiem Fingolimod +pharma.

Napady drgawkowe

Podczas terapii moga wystapi¢ napady drgawkowe. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli u Pana/Pani lub cztonka Pana/Pani rodziny
wystepowata padaczka.

Pierwsze przyjecie leku Fingolimod +pharma

Wolny rytm serca i nieregularne bicie serca

Na poczatku terapii lek Fingolimod +pharma powoduje zwolnienie
czestosci rytmu serca. Moze to wywotywac zawroty glowy

lub zmniejszenie cisnienia krwi. Jesli u Pana/Pani wystapia takie objawy,
jak zawroty gtowy, nudnosci, kofatanie serca lub odczucie dyskomfortu
PO przyjeciu pierwszej dawki leku Fingolimod +pharma, nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

Przed przyjeciem pierwszej dawki leku zostanie wykonany:
e elektrokardiogram (EKG) w celu oceny wyjsciowej czynnosci serca
® pomiar cisnienia krwi

U dzieci i mtodziezy zostanie takze wykonany pomiar masy ciata
i wzrostu oraz ocena rozwoju fizycznego.

Podczas 6-godzinnego okresu obserwaciji
¢ tetno i cisnienie krwi bedzie mierzone co godzing

O w tym czasie moze by¢ prowadzone monitorowanie za pomoca
ciagtego badania EKG

* badanie EKG pod koniec 6-godzinnego okresu obserwacii

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym w przypadku
przerwania terapii. Jesli przerwat(a) Pan/Pani stosowanie leku
Fingolimod +pharma na co najmniej 1 dzien w ciagu pierwszych

2 tygodni terapii, lub na wiecej niz 7 dni w ciggu tygodnia 3. i 4.,

lub jesli terapia lekiem Fingolimod +pharma zostata przerwana na dtuzej
niz 2 tygodnie po co najmniej jednym miesigcu przyjmowania leku,
poczatkowy wptyw leku na rytm serca moze wystgpi¢ ponownie.

Po wznowieniu terapii lekiem Fingolimod +pharma lekarz moze zaleci¢
monitorowanie czestosci rytmu serca i cisnienia krwi co godzine,
wykonywanie badan EKG lub pozostawienie Pana/Pani pod opieka
lekarska na noc, w razie potrzeby.

Podczas przyjmowania leku Fingolimod
+pharma

Zakazenia

Poniewaz lek Fingolimod +pharma wptywa na uktad odpornosciowy,
moze Pan/Pani by¢ bardziej podatny(a) na zakazenia. Jesli podczas
terapii i do 2 miesiecy po jej zakoriczeniu bedzie Pan/Pani podejrzewac
u siebie wystepowanie ktéregokolwiek z nastepujacych objawdw:

bdl gtowy, ktéremu towarzyszy sztywnosé karku, wrazliwosé na swiatto,
goraczka, objawy grypopodobne, nudnosci, wysypka, potpasiec

i (lub) splatanie lub napady drgawkowe (moga to by¢ objawy zapalenia
opon mézgowych i (lub) zapalenia mézgu wywotanego zakazeniem
grzybiczym lub wirusowym), nalezy natychmiast skontaktowac sie

z lekarzem prowadzacym.

Jesli uwaza Pan/Pani, ze wystepujace u Pana/Pani SM nasila sie

(np. wystepuije ostabienie lub zaburzenia widzenia) lub jesli zauwazy
Pan/Pani jakiekolwiek nowe objawy, nalezy jak najszybciej porozmawiac
o tym z lekarzem prowadzacym, poniewaz moga to by¢ objawy
rzadkiej choroby mézgu wywotanej zakazeniem zwanej postepujaca
wieloogniskowa leukoencefalopatia (PML).
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Rak skory

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 nie gojace sie w ciagu kilku tygodni. Objawy raka skory
moga obejmowac nieprawidtowe wyrosla lub zmiany w tkance skornej
(np. nowe znamiona), ktére z czasem zmieniaja kolor, ksztatt

lub wielkos¢.

Czynnos$¢ watroby

Zgtaszano pewna liczbe przypadkow ostrej niewydolnosci watroby
wymagajacej przeszczepienia watroby i klinicznie istotnego uszkodzenia
watroby. Konieczne bedzie wykonanie badania krwi w 1., 3., 6., 9.

i 12. miesigcu stosowania leku Fingolimod +pharma, a nastepnie

w regularnych odstepach czasu, az do uptywu 2 miesiecy

po zakonczeniu terapii lekiem Fingolimod +pharma. Pacjenci powinni
natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego, jesli zauwaza

u siebie zazdtcenie skory lub biatkdwek oczu, nieprawidtowo ciemne
zabarwienie moczu, bdl w prawej czesci brzucha, zmeczenie, mniejsze
niz zwykle odczucie gtodu lub nudnosci i wymioty o niewyjasnionej
przyczynie, poniewaz moga to by¢ objawy uszkodzenia watroby.

Ciagza
Kobiety w wieku rozrodczym (w tym nastoletnie dziewczeta) musza

wykonywac testy cigzowe w odpowiednich odstepach czasu podczas
terapii lekiem Fingolimod +pharma.

Pacjentki musza by¢ regularnie informowane przez osobe z fachowego
personelu medycznego, z pomoca Karty przypominajacej dla pacjentek
dotyczacej cigzy, 0 powaznych zagrozeniach dla ptodu zwigzanych

ze stosowaniem leku Fingolimod +pharma.

Konieczne jest stosowanie skutecznej antykoncepcji podczas
przyjmowania leku Fingolimod +pharma oraz przez 2 miesigce

po zakonczeniu terapii ze wzgledu na powazne zagrozenia dla ptodu
zwigzane z lekiem Fingolimod +pharma.

Konieczne jest natychmiastowe poinformowanie lekarza prowadzacego,
jesli pacjentka zajdzie w cigze (planowana lub niezamierzong) podczas
stosowania leku Fingolimod +pharma i przez 2 miesigce po zakoriczeniu
terapii lekiem Fingolimod +pharma

Objawy dotyczace wzroku

Lek Fingolimod +pharma moze powodowac obrzek tylnej czesci oka,
zwany obrzekiem plamki zottej. Nalezy powiedzie€ lekarzowi o wszelkich
zmianach widzenia wystepujacych u Pana/Pani podczas terapii

i do 2 miesiecy po jej zakonczeniu.

Depresja i lek

Oba te stany byly zgtaszane u dzieci i mtodziezy leczonej fingolimodem.
Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli u Pana/Pani wystepuja objawy
tych zaburzen.

Przerwanie terapii lekiem Fingolimod +pharma moze spowodowacé
nawrét aktywnosci choroby. Lekarz prowadzacy zdecyduje czy i w jaki
sposob nalezy Pana/Pania monitorowac po przerwaniu terapii lekiem
Fingolimod +pharma.
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