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Fingolimod Zentiva 0,5 mg capsule (fingolimod)

CARDUL PACIENTEI CU PRIVIRE LA SARCINA

Acest card este destinat pacientilor care au primit deja prescriptie cu Fingolimod Zentiva 0,5 mg
capsule (fingolimod) si nu finlocuieste prospectul medicamentului, inclus in ambalajul
medicamentului, nici sfaturile medicului dumneavoastra. Cititi intotdeauna prospectul inainte de
a Incepe tratamentul si folositi Fingolimod Zentiva 0,5 mg capsule (fingolimod) exact asa cum v-
a descris medicul dumneavoastra.

INAINTE DE A INCEPE tratamentul cu FINGOLIMOD

e Fingolimodulul este contraindicat la femeile insarcinate si la femeile cu potential de a
avea copii (inclusiv adolescente) care nu folosesc contraceptie eficace.

e Lainceputul tratamentului si apoi regulat, medicul va va informa despre riscul teratogen
(care cauzeaza defecte la bebelusii nenascuti) si despre masurile necesare pentru a
reduce la minimum acest risc.

e Trebuie efectuat un test de sarcing, iar rezultatul negativ verificat de un medic inainte
de inceperea tratamentului.

e Medicul dumneavoastra va va informa despre necesitatea unei contraceptii eficace n
timpul tratamentului si timp de 2 luni dupa intrerupere. Discutati cu medicul
dumneavoastra despre cele mai eficace optiuni de contraceptie disponibile pentru
dumneavoastra.

e V3 rugdm si cititi Ghidul Pacientului/Parintelui/ingrijitorului furnizat de medicul
dumneavoastra.

N TIMP CE ADMINISTRATI FINGOLIMOD

e Intimpul tratamentului, femeile nu trebuie s rimana insircinate.
e Pacientii trebuie sa foloseasca contraceptie eficace in timp ce iau fingolimod.

e Femeile nu trebuie sa rdmana insarcinate in timpul tratamentului si timp de 2 luni dupa
intreruperea tratamentului.

e Testele de sarcina trebuie repetate la intervale adecvate.

e Medicul dumneavoastra va va oferi consiliere periodica cu privire la riscurile grave ale
fingolimodului pentru fat.

e Daca ramaneti Tnsarcinata sau doriti sa ramaneti Tnsarcinata, spuneti imediat medicului
dumneavoastra, deoarece tratamentul cu fingolimod trebuie intrerupt.

e in cazul unei sarcini, medicul dumneavoastra va va oferi consiliere.
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e Medicul dumneavoastra va va oferi sfaturi medicale privind efectele nocive ale
fingolimod asupra fatului si va va oferi o evaluare a posibilului rezultat.

DUPA OPRIREA tratamentului cu FINGOLIMOD

e Informati-va imediat medicul daca credeti ca scleroza multipla se agraveaza (de
exemplu, apar slabiciune sau modificari vizuale) sau daca observati simptome noi dupa
oprirea tratamentului cu fingolimod din cauza sarcinii.

e Este necesara o contraceptie eficace timp de 2 luni dupa oprirea tratamentului cu
fingolimod, din cauza timpului necesar pentru ca fingolimod sa fie eliminat din corp.

APEL LA RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse, si pe cele nementionate in prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1,

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

Tel. +4031 423 2419

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raportasi catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Zentiva Pharma Trading SRL,

Punct de lucru: Blv. Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Bucuresti, cod 032266

Tel.: + 40 21 304 75 97,

E-mail: PV-Romania@:zentiva.com

Website: www.zentiva.ro
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