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Fingolimod Zentiva 0,5 mg capsule (fingolimod)

GHIDUL PACIENTULUI/PARINTELUI/INGRUITORULUI

Aspecte importante de stiut despre tratamentul Fingolimod Zentiva
0,5 mg capsule (fingolimod).

Acest ghid este conceput pentru a oferi informatii importante pe care trebuie sa le stiti daca
dumneavoastra sau o persoana aflata in grija dumneavoastra incepe tratamentul cu fingolimod.
Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastrd daca aveti intrebari suplimentare despre
tratamentul dumneavoastra sau despre informatiile din acest ghid.

CE ESTE SCLEROZA MULTIPLA (SM)?

SM este o afectiune cronica ce afecteaza sistemul nervos central (SNC), care este format din
creier si maduva spinarii.

Tn SM, sistemul imunitar atacd invelisul protector (numit mielind) din jurul nervilor care fac parte
din SNC. Acest lucru impiedica functionarea corecta a acestora.

SM recurenta-remitenta (SMR) este caracterizata prin atacuri repetate (recidive) care reflecta

inflamatia de la nivelul SNC. Simptomele variaza de la un pacient la altul.

Simptomele unei recidive pot disparea complet dupa ce recidiva se incheie, dar unele probleme

pot persista.

CUM ACTIONEAZA FINGOLIMOD?

Nu este pe deplin inteles cum actioneaza terapia cu fingolimod in scleroza multipla.

Celulele imune (limfocitele) care interactioneaza cu fingolimod raman captive in ganglionii
limfatici, ceea ce le impiedica sa ajunga la creier si maduva spinarii, prevenind astfel producerea
inflamatiei.

Acest lucru limiteaza afectarea neuronala cauzata de SM.

Fingolimodul reduce, de asemenea, unele dintre reactiile imune ale corpului dumneavoastra.
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PRECAUTII S| CONTRAINDICATII

Va rugam sa retineti:

Va rugam sa cititi cu atentie prospectul inainte de a incepe tratamentul cu fingolimod.
Contactati-va imediat medicul daca prezentati orice reactie adversa in timpul tratamentului cu
fingolimod sau 1n caz de sarcina.

Trebuie sa informati oricare medic pe care il consultati ca luati fingolimod..

Boli cardiace si medicatie:
Informati-va medicul daca aveti afectiuni cardiace preexistente.
Informati-va medicul daca luati medicamente despre care se stie ca scad frecventa cardiaca.

Riscul de infectii oportuniste:
Medicul dumneavoastra va monitoriza numarul de limfocite din sange nainte de a Tncepe
tratamentul cu fingolimod.

Functia hepatica:
Informati-va medicul daca aveti afectiuni hepatice.

Sarcina:

Fingolimod nu trebuie folosit la femeile Tnsarcinate sau la femeile care ar putea ramane
insdrcinate si care nu utilizeaza metode contraceptive eficace.

Daca sunteti o femeie care ar putea ramane insarcinata, trebuie sa fiti informata de medicul
dumneavoastra despre riscurile grave pentru fat cauzate de fingolimod.

Daca sunteti o femeie cu potential fertil, dumneavoastra sau ingrijitorul dumneavoastra veti
primi un Card al pacientei cu privire la sarcina.

TNAINTE DE A INCEPE TRATAMENTUL CU FINGOLIMOD
Monitorizare:
Tnainte de a administra prima doz3, trebuie s3 aveti:

e O electrocardiograma (EKG), pentru a evalua functia inimii;

e (O masuratoare a tensiunii arteriale;

e Testele functiei hepatice vor fi efectuate Tnainte de initierea tratamentului, deoarece
fingolimod poate provoca rezultate anormale la testele functiei hepatice si leziuni
hepatice;

e Numarul de limfocite din sange va fi efectuat inainte de inceperea tratamentului cu
fingolimod.

Medicul dumneavoastra va poate programa o evaluare oftalmologica inainte de a incepe
tratamentul cu fingolimod, precum si o evaluare oftalmologica de urmarire la 3-4 luni dupa
Tnceperea tratamentului.

Pentru femeile cu potential fertil, trebuie efectuat un test de sarcina si rezultatele negative
trebuie verificate de medicul dumneavoastra inhainte de inceperea tratamentului.

Medicul dumneavoastra va va programa investigatii prin imagistica prin rezonanta magnetica
(RMN) Tnainte de inceperea tratamentului si in timpul tratamentului pentru a monitoriza riscul
de leucoencefalopatie multifocala progresiva (LMP). LMP este o tulburare rara a creierului
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cauzata de o infectie care poate duce la dizabilitate severa sau deces.

ADMINISTRAREA DE FINGOLIMOD PENTRU PRIMA DATA

Ritm cardiac lent si batai neregulate ale inimii:

La inceputul tratamentului, fingolimod face ca ritmul cardiac sa incetineasca. Acest lucru poate
provoca ameteli sau poate scadea tensiunea arterialda. Informati-va imediat medicul daca
aveti simptome precum ameteli, greatd, vertij sau palpitatii care pot fi semne ale unui ritm
cardiac scazut sau daca te simti inconfortabil dupa prima doza de fingolimod.

Monitorizare de 6 ore:

Medicul va va cere sa ramaneti la cabinet sau la clinica timp de sase sau mai multe ore dupa
prima doza, pentru a putea lua masuri adecvate in cazul in care apar efecte adverse. in unele
situatii, poate fi necesara o sedere peste noapte.

Tn timpul monitorizarii de 6 ore, veti avea:
e Pulsul si tensiunea arteriala verificate la fiecare ora
o Este posibil sa fiti monitorizat cu EKG continuu in aceasta perioada
e Un EKG la sfarsitul celor 6 ore

N TIMP CE ADMINISTRATI FINGOLIMOD

Intreruperea tratamentului:

Informati-va medicul in caz de intrerupere a tratamentului:

Daca ati oprit fingolimod pentru o zi sau mai mult in primele 2 sdaptamani de tratament, sau mai
mult de 7 zile in saptamanile 3 si 4 de tratament, sau daca ati oprit fingolimod pentru mai mult
de 2 saptamani dupa cel putin o luna de tratament, efectul initial asupra ritmului cardiac poate
aparea din nou. Cand reincepeti terapia cu fingolimod, medicul dumneavoastra poate decide sa
va monitorizeze ritmul cardiac si tensiunea arteriala la fiecare ora, sa efectueze EKG-uri si, daca
este necesar, sa va monitorizeze peste noapte.

Simptome vizuale:

Fingolimod poate provoca umflare in partea din spate a ochiului, o afectiune cunoscuta sub
numele de edem macular. Informati-va medicul daca observati modificari ale vederii in timpul si
pana la 2 luni dupa oprirea tratamentului.

Medicul dumneavoastra poate programa o evaluare oftalmologica inainte de a incepe fingolimod
si, dupa caz, in timpul tratamentului. O evaluare oftalmologica de urmarire poate fi efectuata la
3-4 luni dupa inceperea tratamentului.

Infectii
Deoarece fingolimod afecteaza sistemul imunitar, persoanele care iau fingolimod sunt mai
predispuse sa faca infectii. Daca credeti ca aveti oricare dintre urmatoarele situatii, Tn timpul si
pana la 2 luni dupa oprirea tratamentului, apelati imediat la medicul dumneavoastra:

e o durere de cap insotita de rigiditatea gatului,
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e sensibilitate la luming,

o febra,
e simptome asemadnatoare gripei,
e greata,

e eruptie cutanata,
e zona zoster si/sau confuzie sau convulsii (crize) (posibile simptome ale meningitei si/sau
encefalitei).

Numarul limfocitelor din sange

Medicul dumneavoastra va va monitoriza numarul de limfocite din sdnge in timpul tratamentului
cu fingolimod. Tratamentul cu fingolimod poate fi intrerupt daca numarul limfocitelor din sange
este prea scazut.

Agravarea simptomelor SM:
Informati-va imediat medicul daca credeti ca scleroza multipla se agraveaza sau daca observati
simptome noi, de exemplu:

e schimbari de dispozitie sau comportament,

e slabiciune noua sau agravata pe o parte a corpului,

e modificari ale vederii,

e confuzie,

e pierderi de memorie,

e dificultati de vorbire si comunicare.

Acestea pot fi simptomele leucoencefalopatiei progresive multifocale (LPM este o afectiune rara
a creierului cauzata de o infectie care poate duce la dizabilitate severa sau deces) sau ale unei
reactii inflamatorii (cunoscuta sub numele de sindrom inflamator de reconstituire imuna sau
IRIS) care poate aparea la pacientii cu LPM, deoarece fingolimod este eliminat din organism dupa
oprirea tratamentului. Medicul dumneavoastra va programa RMN-uri in timpul tratamentului
pentru a monitoriza riscul de LPM.

Discutati cu partenerul sau fingrijitorii dumneavoastra si informati-l despre tratamentul
dumneavoastra. Pot aparea simptome de care s-ar putea sa nu fiti constient singur.

Cancer de piele

Cancerele de piele au fost raportate la pacientii cu scleroza multipla tratati cu fingolimod.
Informati-va imediat medicul daca observati noduli cutanati (de exemplu, noduli perlati
luciosi), pete sau rani deschise care nu se vindeca in cateva saptamani. Simptomele
cancerului de piele pot include crestere anormala sau modificari ale tesutului cutanat (de
exemplu, alunite neobisnuite) cu modificari ale culorii, formei sau dimensiunii in timp.

Functia hepatica
Au fost raportate unele cazuri de insuficienta hepatica acuta care necesita transplant hepatic si
leziuni hepatice clinic semnificative. Dupa ce incepeti fingolimod, veti avea nevoie de o analiza
de sange in lunile 1, 3, 6, 9 si 12, iar in mod regulat pe durata tratamentului pana la 2 luni dupa
intreruperea fingolimod. Informati-va imediat medicul daca observati:

e ingalbenirea pielii sau a albului ochilor,

e urina anormal de inchisa la culoare,
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e durere in partea dreapta a abdomenului,
e oboseals,

e senzatia de foame redusa fata de obicei,
e greata sivarsaturi inexplicabile.

Acestea pot fi semne ale leziunilor hepatice.

Sarcina:
Fingolimod nu trebuie folosit la femeile care ar putea ramane insarcinate si care nu folosesc
contraceptie eficace sau care sunt insarcinate.
Femeile cu potential de a avea copii trebuie:
e sarepete testele de sarcina la intervale potrivite in timpul tratamentului cu fingolimod,
e sd primeasca consiliere regulata de la un profesionist din domeniul sanatatii, facilitata de
Cardul pacientei cu privire la sarcina, privind riscurile grave ale fingolimod pentru fat,
e sa foloseasca contraceptie eficace in timp ce administreaza fingolimod si timp de 2 luni
dupa oprirea tratamentului, din cauza riscurilor grave pentru fat cauzate de fingolimod,
e sa raporteze imediat medicului orice sarcina (intentionata sau neintentionata) in timpul
tratamentului si timp de 2 luni dupa intreruperea tratamentului cu fingolimod.

Pacientii copii si adolescenti
Va rugam sa retineti: Toate masurile de precautie si contraindicatiile pentru adulti se aplica si
pacientilor copii si adolescenti.
n plus:
Monitorizare:
Pentru pacientii copii si adolescenti, pe langa monitorizarea enumerata mai sus, medicul lor va
evalua si:
e Tndltime si greutate
e Stadiul pubertatii
e Stadiul vaccinarii

Monitorizare de 6 ore:
Pentru pacientii copii si adolescenti, se va face monitorizare la 6 ore (sau masuri similare de
precautie) atunci cand doza este crescuta de la 0,25 mg la 0,5 mg o data pe zi.

Depresie si anxietate in timpul tratamentului:

Atat depresia, cat si anxietatea au fost raportate la pacientii copii si adolescenti tratati cu
fingolimod. Daca copilul/adolescentul aflat in grija dumneavoastra are simptome, discutati cu
medicul dumneavoastra.
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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 Tn prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationald 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 piatd, la urmatoarele date de contact:

Zentiva Pharma Trading SRL,

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

Tel.: +40 21304 75 97,

E-mail: PV-Romania@zentiva.com

Website: www.zentiva.ro
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