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Ghid pentru parinti si persoanele care ii ingrijesc pe pacienti
Aspecte importante de retinut despre tratamentul cu fingolimod

Ce este scleroza multipla?

Scleroza multipla (SM) este consideratd o boald neurologica, determinata de afectarea sistemului
imunitar, posibil autoimuna.

Sistemul imunitar atacd invelisul de mielind care inconjoara celulele nervoase din sistemul nervos
central (SNC), alcétuit din creier si maduva spindrii.

Numele sau provine de la cicatricile pe care le produce inflamatia si distrugerea invelisului de mielind
n diferite locuri ale sistemului nervos central (creier si maduva spinarii)
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Cum actioneaza fingolimod?

Mecanismul de actiune al fingolimod in tratamentul sclerozei multiple nu este pe deplin cunoscut in
prezent.

Fingolimod se fixeaza de globulele albe (limfocite) din sange prin interactiunea cu proteinele de pe
suprafata celulara cunoscute sub numele de receptori de sfingosina-1-fosfat (S1P).

Globulele albe care interactioneaza cu fingolimod raméan blocate in ganglionii limfatici, ceea ce le
impiedica sa treaca in sistemul nervos central si sa provoace inflamatii si leziuni.
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Contraindicatii si precautii

e Fingolimod nu trebuie utilizat la pacientii cu afectiuni cardiace specifice si nu este recomandat
la pacientii care iau si medicamente cunoscute pentru reducerea frecventei cardiace.

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

e Medicul va solicita pacientului copil/adolescent aflat in ingrijirca dumneavoastra sa ramana
la cabinet sau la clinica timp de sase sau mai multe ore dupa administrarea primei doze, astfel
incat si se poatd lua masuri adecvate in cazul aparitiei unor reactii adverse. In anumite
circumstante, poate fi necesara o internare peste noapte.

e Vor fi luate masuri de precautie similare daca doza pacientului copil/adolescent este crescuta
de la 0,25 mg la 0,5 mg o data pe zi.

e Daca sunteti parinte al unei paciente sau persoana care ingrijeste o pacienta adolescenta cu
potential fertil, vi se va furniza un Card de atentionare pentru pacienti, referitor la sarcina.

e Varugam sa cititi cu atentie Prospectul medicamentului inainte ca pacientul copil/adolescent
aflat Tn Tngrijirea dumneavoastra sa inceapa tratamentul cu fingolimod.

e Va rugam sa informati medicul daca pacientul copil/adolescent aflat
dumneavoastra, sau o persoana inrudita cu acesta, are antecedente de epilepsie.

e Contactati imediat medicul dumneavoastra daca pacientul copil/adolescent aflat in Tngrijirea
dumneavoastra prezinta orice reactii adverse in timpul tratamentului cu fingolimod.

e Orice medic pe care pacientul copil/adolescent il consulta trebuie sa fie informat ca urmeaza
tratament cu fingolimod.

A

n ingrijirea

Tnainte de a ncepe tratamentul cu fingolimod:

Sarcina — Fingolimod este teratogen (poate produce malformatii, anomalii). Pacientele adolescente
cu potential fertil trebuie s fie informate de catre medicul lor despre riscurile grave ale utilizarii
fingolimod pentru fat si trebuie s aiba un test de sarcind negativ (verificat de catre un profesionist
din domeniul sanatatii) inainte de a incepe tratamentul cu fingolimod.

Cancerul de col uterin — Medicul va evalua daca pacienta copil/adolescenta aflata in ingrijirea
dumneavoastra trebuie sd se supuna unui screening pentru cancer de col uterin (inclusiv un test
Papanicolau) si daca trebuie sd primeasca vaccinul impotriva HPV (virusul papiloma).

Functia hepaticd — Fingolimod poate determina rezultate anormale la analizele pentru functia
hepatica. Pacientul copil/adolescent aflat in ingrijirea dumneavoastra va avea nevoie de o analiza de
sénge (teste hepatice) inainte de initierea tratamentului cu fingolimod.

Convulsii — Pot aparea convulsii in timpul tratamentului cu fingolimod. Informati medicul daca
pacientul copil/adolescent aflat in ingrijirea dumneavoastra sau cineva inrudit cu acesta, are
antecedente de epilepsie.

Prima dati cand se administreaza fingolimod:
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Ritm cardiac lent si batai neregulate ale inimii

La Tnceputul tratamentului, fingolimod determina incetinirea ritmului cardiac. Acest lucru poate
provoca ameteli sau scaderea tensiunii arteriale. Daca pacientul copil/adolescent aflat in ingrijirea
dumneavoastra prezintd simptome precum ameteli, greatd, vertij sau palpitatii sau nu se simte bine
dupd administrarea primei doze de fingolimod, va rugam sa informati imediat medicul curant.

Tnainte de administrarea primei doze, pacientul copil/adolescent va avea:

O electrocardiograma (ECG) initiala pentru a evalua activitatea inimii
O masurare a tensiunii arteriale

O evaluare a dezvoltarii fizice

Masurarea Tnaltimii si a greutatii

Prima dati cand se administreaza fingolimod

In timpul monitorizarii de 6 ore:

e Pulsul si tensiunea arteriala vor fi verificate la fiecare ora
- Copilul/adolescentul poate fi monitorizat cu un ECG continuu in aceasta perioada
e Se efectueaza ECG la sfarsitul celor 6 ore

Anuntati medicul in caz de intrerupere a tratamentului. Dacad copilul/adolescentul a intrerupt
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 administrarea de fingolimod a fost
ntrerupta pentru mai mult de 2 saptamani dupa ce a fost in tratament timp de cel putin o luna, efectul
initial asupra ritmului cardiac poate sd apara din nou. Atunci cand tratamentul fingolimod este reluat,
medicul poate decide sd monitorizeze masurarea ritmului cardiac si a tensiunii arteriale la fiecare ora,
sa efectueze ECG si, daca este necesar, sd monitorizeze copilul/adolescentul peste noapte.

Tn timp ce pacientul urmeazi tratament cu fingolimod pot apérea:

Infectii — Deoarece fingolimod afecteazd sistemul imunitar, pacientul copil/adolescent are o
probabilitate mai mare de a face infectii. Anuntati imediat medicul daca credeti ca pacientul copil/
adolescent prezinta 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 encefalita care pot fi cauzate fie de o infectie fungica, fie de
o infectie virald).

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

Cancer de piele — Au fost raportate cancere de piele la pacientii cu scleroza multipla tratati cu
fingolimod. Informati imediat medicul dumneavoastra daca observati ca pacientul copil/adolescent
prezintd 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 n timp ale tesutului
cutanat (de exemplu, alunite neobisnuite) cu schimbare de culoare, forma sau dimensiune.

Functia hepatici — Au fost raportate unele cazuri de insuficientd hepaticd acutd care necesitd
transplant hepatic si leziuni hepatice semnificative din punct de vedere clinic. Pacientul
copil/adolescent aflat in ingrijireca dumneavoastra va avea nevoie de 0 analiza de sange Tn lunile 1, 3,
6, 9 si 12 in timpul tratamentului cu fingolimod si in mod regulat dupa aceea. Informati imediat
medicul daca observati ca pacientul copil/adolescent prezinta ingalbenirea pielii sau a albului ochilor,
urind anormal de Inchisa la culoare, durere in partea dreapta a zonei stomacului, oboseala, senzatie
de foame mai redusa decat de obicei sau greata si varsaturi inexplicabile, deoarece acestea pot fi
semne de leziuni hepatice.

Sarcina — Pacientele adolescente cu potential fertil trebuie sa repete testele de sarcina la intervale
adecvate in timpul tratamentului cu fingolimod.

Pacienta adolescenta aflatd in ingrijirea dumneavoastra trebuie sa primeasca consiliere periodica
facilitata prin Cardul de atentionare pentru pacienti, referitor la sarcind, de la un profesionist din
domeniul sanatatii, cu privire la riscurile grave ale utilizarii fingolimod pentru fat.

Pacienta adolescenta aflata in ingrijirea dumneavoastra trebuie sa utilizeze o metoda contraceptiva
eficace in timpul tratamentului cu fingolimod si timp de 2 luni dupa intreruperea tratamentului, din
cauza riscurilor grave ale tratamentului cu fingolimod pentru fat.

Raportati imediat medicului orice sarcind (intentionata sau nu) in timpul tratamentului si timp de 2
luni de la intreruperea tratamentului cu fingolimod.

Simptome vizuale — Fingolimod poate provoca edem macular, o afectiune a ochiului care presupune
scurgerea de lichid din vasele de sénge ale retinei. Spuneti medicului daca pacientul copil/adolescent
aflat in ingrijirea dumneavoastrd prezinta orice modificari ale vederii in timpul tratamentului cu
fingolimod si pana la 2 luni dupa intreruperea acestuia.

Depresie si anxietate — Ambele afectiuni au fost raportate la pacientii copii/adolescenti tratati cu
fingolimod. Daca copilul/adolescentul aflat in ingrijirea dumneavoastra se confrunta cu simptome de
depresie si/sau anxietate, adresati-va medicului curant.

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

Apel la raportarea reactiilor adverse
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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 Romania
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 catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de
punere pe piata, la urmatoarele date de contact: Novartis Pharma Services Romania 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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