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Ghid pentru pacienti
Aspecte importante de retinut despre tratamentul cu fingolimod

Ce este scleroza multipla?

Scleroza multipld este o afectiune neurologica cu evolutie de lunga duratd care afecteaza sistemul
nervos central (SNC), alcatuit din creier si maduva spinarii. In scleroza multipla, inflamatia distruge
invelisul protector (numit mielind) din jurul nervilor din sistemul nervos central (SNC) si impiedica
nervii sa functioneze corect. Acest fenomen se numeste demielinizare.

Scleroza multipla recidivanta-remitentd se caracterizeaza prin atacuri repetate (recidive/recaderi)
care reflectd inflamatia din sistemul nervos central. Simptomele variaza de la un pacient la altul.

Simptomele unei recidive pot disparea complet atunci cand episodul de recidiva se termina, dar unele
semne si simptome pot persista.
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Cum actioneaza fingolimod?

Mecanismul de actiune al fingolimod in scleroza multipla nu este pe deplin cunoscut in prezent.
Fingolimod ajuta la protejarea sistemului nervos central Tmpotriva atacurilor sistemului imunitar,
prin reducerea capacitatii unor globule albe (limfocite) de a se deplasa liber in organism si prin
impiedicarea acestora de a ajunge la creier si la maduva spindrii. Acest lucru limiteaza leziunile
nervoase din scleroza multipla. De asemenea, fingolimod reduce unele dintre reactiile sistemului
imunitar care deterioreaza in timp sistemul nervos central.
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Contraindicatii si precautii

Fingolimod nu trebuie utilizat la pacientii cu boli cardiace si nu este recomandat la pacientii
care iau concomitent medicamente cunoscute pentru efectul lor de a reduce frecventa
cardiaca.

Fingolimod nu trebuie utilizat la femeile insarcinate si la femeile cu potential fertil (inclusiv
la adolescente) care nu utilizeazd metode contraceptive eficace.

Medicul va va solicita sa ramaneti Sub observatie, la cabinet sau la clinica, timp de sase sau
mai multe ore dupa administrarea primei doze, astfel incat sa se poata lua masuri adecvate in
cazul aparitiei unor reactii adverse. In anumite circumstante, poate fi necesard o internare
peste noapte.

Pentru pacientii copii, vor fi luate de asemenea masuri de precautie similare daca doza este
crescuta de la 0,25 mg pe zi la 0,5 mg o data pe zi.

Toate femeile cu potential fertil (inclusiv adolescentele) vor primi un Card de atentionare
pentru pacienti, referitor la sarcina.

Va rugam sa cititi cu atentie Prospectul medicamentului (Informatii pentru utilizator) Tnainte
de Tnceperea tratamentului cu fingolimod.

Va rugdm sa va informati medicul dacd dumneavoastrd sau un membru al familiei aveti
antecedente de epilepsie.

Contactati imediat medicul daca prezentati orice reactii adverse in timpul tratamentului cu
fingolimod.

Va rugam sa spuneti oricarui medic pe care 1l consultati faptul ca luati fingolimod.

Tnainte de a incepe tratamentul cu fingolimod:

Sarcina — Fingolimod este teratogen (poate produce malformatii, anomalii). Pacientele cu potential
fertil (inclusiv adolescentele) trebuie sa fie informate de catre medicul lor despre riscurile grave ale
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utilizarii fingolimod pentru fat, trebuie sa aiba un test de sarcind negativ (verificat de catre un
profesionist din domeniul sanatatii) si trebuie sa ia masuri contraceptive eficace Tnainte de a ncepe
tratamentul cu fingolimod.

Cancerul de col uterin (cancerul legat de virusul papiloma uman-HPV) — Medicul
dumneavoastra va evalua daca trebuie sa efectuati un test de depistare a cancerului de col uterin
(inclusiv un test Papanicolaou) si daca trebuie sa primiti vaccinul Tmpotriva HPV (virusul papiloma
uman).

Functia hepatici — Fingolimod poate determina rezultate anormale la analizele pentru functia
hepatica. Veti avea nevoie de o analiza de sange (teste hepatice) inainte de initierea tratamentului cu

fingolimod.

Convulsii — Pot aparea convulsii in timpul tratamentului cu fingolimod. Informati-va medicul daca
dumneavoastra aveti sau un membru al familiei are antecedente de epilepsie.

Prima data cind se administreaza fingolimod:

Ritm cardiac lent si batai neregulate ale inimii — La inceputul tratamentului, fingolimod determina
ncetinirea ritmului cardiac. Acest lucru va poate provoca ameteli sau scaderea tensiunii arteriale.
Dacé prezentati simptome precum ameteli, greatd, vertij sau palpitatii sau nu va simtiti bine dupa
administrarea primei doze de fingolimod, va rugam sa va informati imediat medicul.

Tnainte de administrarea primei doze, va trebui si aveti:

e O electrocardiograma (ECG) initiala pentru a va evalua actiunea inimii.
e O masurare a tensiunii arteriale

Pacientii copii vor fi, de asemenea, cantariti si masurati si vor fi supusi unei evaluari a dezvoltarii
fizice.

In timpul monitorizarii de 6 ore:

e Vise va verifica pulsul si tensiunea arteriala la fiecare ora
- Puteti fi monitorizat cu un ECG continuu in aceasta perioada
e Veti face un ECG la sfarsitul celor 6 ore

Anuntati-vda medicul in caz de intrerupere a tratamentului. Dacd ati Tntrerupt tratamentul cu
fingolimod pentru 1 zi sau mai mult in primele 2 saptdmani de tratament, sau pentru mai mult de 7
zile in saptamanile 3 si 4 de tratament, sau daca ati intrerupt tratamentul cu fingolimod mai mult de
2 saptamani dupa ce ati fost in tratament timp de cel putin o luna, poate sa apara din nou efectul initial
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asupra ritmului cardiac. Atunci cand reluati tratamentul cu fingolimod, medicul poate decide sa va
monitorizeze masurarea ritmului cardiac si a tensiunii arteriale la fiecare ora, sa efectueze ECG-uri
si, daca este necesar, sd va monitorizeze peste noapte.

in timp ce luati fingolimod pot apirea:

Infectii — Pentru ca tratamentul cu fingolimod afecteaza sistemul imunitar, aveti 0 probabilitate mai
mare de a face infectii. Anuntati imediat medicul daca credeti ca prezentati oricare dintre urmatoarele
simptome, in timpul si pana la 2 luni dupa intreruperea tratamentului: durere de cap insotita de
rigiditatea gatului, sensibilitate la lumina, febra, simptome asemanatoare gripei, greatd, eruptii
cutanate, herpes zoster si/sau confuzie sau crize de convulsii (posibile simptome de meningita si/sau
encefalitd, cauzate fie de o infectie fungica, fie de o infectie virala).

Daca credeti ca simptomatologia bolii (a sclerozei multiple) se agraveaza (de exemplu, slabiciune
sau modificari vizuale) sau dacd observati simptome noi, adresati-vd medicului cat mai curand
posibil. Acestea pot fi simptomele unei afectiuni rare a creierului numita leucoencefalopatie
multifocala progresiva (LMP), care este cauzatd de o infectie.

Cancer de piele — Au fost raportate cancere de piele la pacientii cu scleroza multipla (SM) tratati cu
fingolimod. Informati-va imediat medicul daca observati ca prezentati orice noduli cutanati (de
exemplu noduli luciosi, perlati), pete sau rani deschise care nu se vindeca in cateva saptamani.
Simptomele cancerului de piele pot include modificari in timp ale tesutului cutanat (de exemplu,
alunite neobisnuite) cu o schimbare de culoare, forma sau dimensiune .

Functia hepatica — Au fost raportate unele cazuri de insuficienta hepaticd acutd care necesitd
transplant hepatic si leziuni hepatice semnificative din punct de vedere clinic. Veti avea nevoie de o
analiza de snge n lunile 1, 3, 6, 9 si 12 in timpul tratamentului cu fingolimod si in mod regulat dupa
aceea, pana la 2 luni dupd intreruperea tratamentului . Pacientii trebuie sd 1si informeze medicul daca
observa ingalbenirea pielii sau a albului ochilor, urind anormal de inchisa la culoare, durere in partea
dreapta a zonei stomacului, oboseald, senzatie de foame mai redusa decat de obicei sau greata si
varsaturi inexplicabile, deoarece acestea pot fi semnele unor leziuni hepatice.

Sarcina — Femeile cu potential fertil (inclusiv adolescentele) trebuie sa repete testele de sarcina la
intervale adecvate in timpul tratamentului cu fingolimod.

Trebuie sa primiti consiliere periodica de la un profesionist din domeniul sanatatii facilitata prin
Cardul de atentionare pentru pacienti, referitor la sarcina, cu privire la riscurile grave ale utilizarii

fingolimod pentru fat.

Trebuie sa utilizati o metoda contraceptiva eficace in timpul tratamentului cu fingolimod si timp de
2 luni dupa ntreruperea tratamentului, din cauza riscurilor grave ale utilizarii fingolimod pentru fat.
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Raportati imediat medicului orice sarcind (intentionatd sau nu) in timpul si timp de 2 luni dupa
intreruperea tratamentului cu fingolimod.

Simptome vizuale — Fingolimod poate provoca edem macular, o afectiune a ochiului care presupune
scurgerea de lichid din vasele de sange ale retinei. Spuneti medicului daca prezentati orice modificari
ale vederii in timpul tratamentului si pana la 2 luni dupa intreruperea acestuia.

Depresie si anxietate — Ambele afectiuni au fost raportate la pacientii copii tratati fingolimod.
Adresati-va medicului daca prezentati Simptome.

Tntreruperea tratamentului cu fingolimod poate duce la revenirea activitatii bolii. Medicul va decide
daca si cum trebuie sa fiti monitorizat dupa intreruperea tratamentului .

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse 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 Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: + 4 021 317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si cdtre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de
punere pe piata, la urmdtoarele date de contact: Novartis Pharma Services Roménia S.R.L.

Telefon de Farmacovigilenta: +4 021 310 44 30

Fax: +4 021 310 40 29,

e-mail: drugsafety.romania@novartis.com
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