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iječe je lije vi a ji a  jela  var a r e li  veza  je  rizi   ozbiljne 
bradikardije, teratogenosti, infekcija, hepatotoksičnosti, dermatoloških i oftalmoloških 
nuspojava.

a  i i i izirali rizi e za le i e, re  je ri r ava i e re r a  e ira j ra e j  
le i a rije, ije  i a  zavr e a liječe ja.

rije r i iva ja lije a a ljiv  r či e ri a a li a  le i   rizič  r  za razv j ave e i  
java e či i e ve re vi e e e ve lj č j i ele r ar i ra   i jere je rv  

la a, e  a r , a aliz  le e rv e li e e er a l i i al l i re le .

va  le i  ili r i elj  r i  li  e ra i  e ija rij  le i  aj e ič za 
le i a  r i elja  r i a i ar i  za le i e  je i   r i.

a a  če  liječe ja i  l čaj  v  za či ja ja liječe ja a  re i a liječe ja, 
 i rv i la  vi  le i a i  e re  ra i i aj a je  a i,  la   i   al ri   

a av .

ri je a li a je rai i ira a  l čaj  r e. vr i e e a iva  rez l a  e a a 
r  i avje j e le i e re r iv e i, lj č j i a le e i e  re i jel v r e 

ra e ije z  era e  rizi a za l . re i i e liječe je a  le i a a e r a. 

i e če a  liječe ja  le i a  e  a iv  i e ij   re a a i e ije. 

avje j e le i e a a  rijave z a ve i i e i e ije liječ i  ji je r i a  lije . 

r vjeri e le  rv  li  ije  liječe ja, a   je e a i aj a je je  i je a  
a, e re i i e liječe je a  je r j li i a 0,2 0 .

r vjeri e je re e ra a i aze  ., ., ., ., i 2. je e  liječe ja e eri ič i a  a,  2 
mjeseca nakon prestanka primjene ili u bilo kojem trenutku ako se pojave znakovi ili simptomi jetrene 

i ije.

či i e i al l i re le     je e a a  če a liječe ja, a za i  eri ič i 
avljaj e al l e re le e.

avje j e le i e a liječ i  ji je r i a  lije  a  rijave z a ve i i e i e ije i  2 
je e a a  re a a liječe ja.

avje j e le i e a je jel v r a e a r le zače a re a ije  liječe ja i aj a je 2 
je e a a  re a a liječe ja.

re r č je e rez z  i e  r a ja le i a  re i a liječe ja. 

a e ija rij e le i e rije ri je e lije a r ije i e jele i razv j a j razv ja  a er  e 
iz jeri e vi i  i e i   la  a a ar i  liječe je .

Sažetak važnih rizika i preporučenih postupaka za 
njihovu prevenciju i/ili minimizaciju:
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i li  je ri jere  za ra le i e ija rij e le i e 0 i a ar i  za liječe je vi  
a iv e rela re i iraj e l i le ler ze . a  je veli  r j le i a za je i 
liječe je l  i i ri jere ,  a av   iz v je e e i e le i a za je je li  

rai i i ira  ili za je ije re r če .

Važne činjenice za početak liječenja
i li  zr je r laz  i e je rča e re ve ije i e zr va i e  

a ri ve ri lar   r v e j  a  če a liječe ja. ve le i e re  je ra i i aj a je 
 a i a  če a liječe ja.  a av  lije i ra a  re le  za jeva veza i   ra e je . 

a e i r a ije e e a i a ra i i .

Primjereno
i ra li i e ija rij i le i i 0 i a ar i  i  vi  a iv i   ji i  

i li v r a i i varaj i re i  liječe ja are  je  era ij  ja i ira ije  
le i ili le i i  e i  li  a ji rz  a re je  e e ira jav  2 ili vi e rela a 
ji e lj j  le i a ije  je e i e e je  ili vi e lezija jača i  a li ijevi  

ra i  re v  a i i z a a e  rez a ij  ili z ačaj i  ve a je  r ja 2 
lezija  re i  re , e av  či je  a e  rez a ij .

Kontraindikacije
i r  i e ije ije, le i i  ve a i  rizi   r i ič i  i e ija lj č j i 

i r i ira e le i e  lj č je e ji re  ri aj  i re iv  era ij  ili e 
ji  i r i ira i z  re e era ije , e e a iv e i e ije, a iv e r ič e i e ije 

e a i i , er l za , a iv e zl e le i, e  e e je je re il  a ij , e e 
rča e ari ije je za ijevaj  a iari ij  liječe je a iari i i a i e a ili i e , le i i  

 l  . ja i z i   ili  l  . ja ili a i r  le  i a a  e aj  
ele r i la r r a , le i i  če i   i erval  500 e , le i i ji   re i  

 je e i i ali i ar  i ar a, e a il  a i  e ri , a i ar ra zi r  i e ij  a a  
, e e zira  za ajiva je r a ili za ajiva je r a . . ja re a i al j la i a iji 

e, r i e i e e re r iv e i lj č j i a le e i e  je e ri e či vi  
ra e ij  e le i i  re je ljiv  a jela  var ili e   i  vari.

Ne preporučuje se 
az ri i a  a  a alize jera ri i i rizi a i avje va ja  ar i l .

Važne činjenice prilikom izbora bolesnika za liječenje 
fingolimodom

i a rij i rča i l , i a a 
bradikardija ili rekurentna sinkopa u anamnezi, 
z ačaj  r lje je  i ervala 0 

e  ra le le i e , 0 e  
e ija rij e le i e  ili 50 e  ra li 

i e ija rij i le i i  la , rča i 
za j  a a ezi, e r lira a i er e zija ili 
e a a eja    a a ezi.

 •   Preporučuje se produljeno praćenje 
barem preko noći

 •  Posavjetujte se s kardiologom

zi a je e a l a ra, l a ra al ijevi  
a ala ji ravaj  re ve ij  r a  

vera a ila ili il iaze a , ili r i  lije va 
za koje je poznato da usporavaju frekvenciju 

r a lj č j i a iari i e la e a i la e , 
iva ra i , i i , i i i re a e il li e eraze 
ili il ar i .

  •   Posavjetujte se s kardiologom oko 
prijelaza na lijekove koji ne usporavaju 
frekvenciju srca

 •   Ako promjena lijeka nije moguća, 
produljite praćenje barem preko noći
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vr a li e za r vjer  i e a  ri aza  a av  je  i  z ri java j  le i a liječe i  
li . ri aza e  lj č e jere i re r e va e a če , ije  ili a  re i a 

liječe ja.

Prije početka liječenja

    
iječe je li  e re r č je e  lje e i  le i a, i  a  če iva a ri  
revla ava e rizi e

 •   Bolesnici sa sinoatrijskim blokom, simptomatskom bradikardijom ili rekurentnom sinkopom 
 a a ezi, z ačaj i  r lje je   i ervala , rča i  za je   a a ezi, 
e r lira  i er e zij  ili e  a ej   

        
ra i e avje  ar i l a  aj ri jere ije  ači  ra e ja a če  liječe ja  

re r č je e r lje  ra e je are  re  i

 •   le i i ji e i  liječe e a l a ri a, l a ri a al ijevi  a ala ji ravaj  
re ve ij  r a r. vera a il ili il iaze  ili r i  vari a je  ri i re ve ij  r a 

r. iva ra i , i i , a i li e eraze ili il ar i

         
ra i e avje  ar i l a  rela  a lije ve ji e ravaj  re ve ij  r a rije 

če a liječe ja

   
    

 liječe je lije  ji rava re ve ij  r a ije e re i i, ra i e avje  
ar i l a  e ji je aj ri jere iji ači  ra e ja a če  liječe ja  re r če  

je r lje  ra e je are  re  i

    
a e ija rij e le i e, ije i e a j razv ja  a er , iz jeri e vi i  i e i  e 

raz ri e jel i ra re  ije lje ja la  a ar  liječe j

     
Provjerite da bolesnici ne uzimaju istodobno antiaritmike skupine Ia ili skupine III

    
a ravi e če i ele r ar i ra   i jere je rv  la a 

    
z je avaj e i  ri je   a i e la i i a i i la ij i  ili i re iv i  
era ija a z  rizi a  a i iv i  či a a a i l i av. z i  razl a, l   ri je i 
r lje e i e era ije r i er i i a re a ije i e  a  a ljiv  raz a ra ja

      
a ravi e vi e ariji   je e i  alaz razi e ra a i aza i ilir i a

  
    

a ravi e v  e arij    je e i ili a  re i a re  liječe ja                                
kompletnu krvnu sliku

    
avije i e e e re r iv e i lj č j i a le e i e i ji ve r i elje r i e  

a je li  rai i ira   r i a i e a re r iv e i je e ri e či vi  
kontracepciju

    
i li  je era e . vr i e e a iva  rez l a  e a a r   e a re r iv e 

i, lj č j i a le e i e  rije če a liječe ja i vi e  varaj i  i ervali a 
ije  liječe ja

Preporučene mjere vođenja bolesnika 
liječenih fingolimodom

 0 e  ra le le i e , 0 e  e ija rij e le i e , ili 50 e  ra li i e ija rij i le i i v



verzija 5 , veljača, 2022.

Lista provjere za zdravstvene radnike koji propisuju lijekove koji sadrže fingolimod 5

    
Obavijestite žene reproduktivne dobi, (uključujući adolescentice, njihove roditelje i njegovatelje) o 
ozbiljnim rizicima fingolimoda za plod

 
    

Dajte svim bolesnicama, roditeljima (ili pravnim zastupnicima) i skrbnicima Karticu za bolesnice s 
podsjetnikom o trudnoći

    
Savjetujte žene reproduktivne dobi (uključujući adolescentice i njihove roditelje/skrbnike) da 
izbjegavaju trudnoću i koriste učinkovitu kontracepciju tijekom liječenja te još 2 mjeseca nakon 
prekida liječenja. Savjetovanje treba olakšati Kartica za bolesnice s podsjetnikom o trudnoći

    
Odgodite početak liječenja u bolesnika s teškom aktivnom infekcijom do prestanka infekcije

    
Nakon stavljanja lijeka u promet zabilježene su infekcije humanim papiloma virusom (HPV), 
uključujući papilom, displaziju, bradavice i karcinom povezan s HPV-om. Preporučuje se probir na 
rak (uključujući Papa test) i cijepljenje za karcinome povezane s HPV-om za bolesnike sukladno 
standardnom liječenju

    
Provjerite status protutijela na virus varicella-zoster (VZ) u bolesnika koji nemaju potvrdu liječnika 
da su preboljeli vodene kozice ili nemaju dokumentirano da su cijepljeni protiv varicelle. Ako je 
status negativan, preporučuje se cjelokupan ciklus cijepljenja cjepivom protiv varicelle i odgoda 
započinjanja liječenja za mjesec dana kako bi se omogućio potpuni učinak cijepljenja

     
Napravite oftalmološki pregled u bolesnika s uveitisom ili šećernom bolešću u anamnezi

    
Obavite dermatološki pregled. Bolesnika je potrebno uputiti dermatologu u slučaju uočavanja 
sumnjivih lezija koje bi mogle ukazivati na karcinom bazalnih stanica ili druge kožne novotvorine 
(uključujući zloćudni melanom, karcinom pločastih stanica, Kaposijev sarkom i karcinom 
Merkelovih stanica)

    
Dajte bolesnicima njihov Vodič za bolesnika / roditelja / skrbnika
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ve le i e, lj č j i e ija rij e, i  e re  ra i i aj a je  a i a če  liječe ja,  
la   i a i  al ri   a av .

vaj je a  re  lije i i i  e ija rij i  le i a a  rije   ze  0,25  a 0,5  
li a je a  a a .

re  a je lije i i i  v  za či ja ja liječe ja a  e li  avi a

 •   je a  a  ili lje ar rva 2 je a liječe ja 
 •  vi e   a a ije  . i . je a
 •  vi e  2 je a a  rv  je e a liječe ja

i  a, za le i e za je li  ije re r če  vi je i ra i  , re  je ra i i 
avje  ar i l a  varaj i  jera a ra e ja  za v  je i  re r če  ra e je are  
re  i.

Pratite najmanje 6 sati

    
či i e če i  i iz jeri e rv i la

  
    

ra i e le i a aj a je  a i a  ri je e rve ze li a a  i e čili z a ve 
i i e ra i ar ije, z jere je l a i rv  la a va i  a  vre e a.  je le i  

i a iča , a avi e ra i i  lj a ja a ja

  •   r z ijel  a  raz lje ra e ja re r č je e i ira i  var  vre e , real
i e  

  
    

avi e  a   a i

Algoritam za početak liječenja 

rv i la  ele r ar i ra  rča a re ve ija  ri ira i  i erval
a e ija rij e le i e 0 i a ar i , re a za li a je 0,25  je a  a a  za le i e jele e e i e 0 , e 

0,5  je a  a a  za le i e e i e 0 
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Je li bolesniku bila potrebna 
farmakološka intervencija u bilo kojem 
trenutku tijekom razdoblja praćenja?

Promatranje najmanje preko noći u 
medicinskoj ustanovi, dok se ne povuku 
znakovi. Praćenje kao kod prve doze treba 
ponoviti nakon druge doze fingolimoda.

DA

NE

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

    Je li se u bilo kojem trenutku praćenja 
pojavio AV blok trećeg stupnja?      Produljiti praćenje barem preko 

noći, dok se stanje ne poboljša.

DA

NE

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

    Je li na kraju razdoblja praćenja SF 
najsporija otkako je primijenjena prva 
doza lijeka?

      

Produljiti praćenje za najmanje 
2 sata i dok se srčana 
frekvencija ne poveća.

DA

NE

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Je li na kraju razdoblja praćenja zadovoljen 
ijedan od sljedećih kriterija?

      
Srčana frekvencija <45 otkucaja u minuti, 
<55 otkucaja u minuti u pedijatrijskih 
bolesnika u dobi od ≥12 godina, ili <60 
otkucaja u minuti u pedijatrijskih bolesnika 
u dobi od 10 do <12

    
EKG pokazuje novonastali AV blok drugog 
ili višeg stupnja ili QTc interval ≥500 msek

Praćenje prve doze je završeno.

Produljiti praćenje barem preko 
noći, dok se stanje ne poboljša.

DA

NE

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

KT=krvni tlak; EKG=elektrokardiogram; SF=srčana frekvencija; QTc=korigirani QT interval
*Za pedijatrijske bolesnike (≥10 godina starosti), odobrena doza fingolimoda je 0,25 mg jedanput na dan za bolesnike tjelesne težine ≤40 kg, te 
0,5 mg jedanput na dan za bolesnike težine >40 kg
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az ri e i al l i re le

  •      je e a a  če a liječe ja ra i ra  riva ja e e ja vi a z  a lar  
e e a zr va  lije

  •   ije  liječe ja  le i a a e er  le  ili vei i   a a ezi

    
avje j e le i i a a a  rijave z a ve i i e i e ije liječ i  r i ivač  

ije   liječe ja e  2 je e a a  liječe ja

  •   a  ija ič i ije i e le i e a i i a i z a vi a ji az j  a e e ali i , 
e i i i  ili e i e e ali i  e, a  e ija i ira, za č i e varaj e liječe je

     z liječe je li  za ilje e i  z ilj i,  iv  a i i e a  r i 
l čajevi e e ali i a, e i i i a ili e i e e ali i a je  zr vali vir i er e  
i le   i vari ella z er 

             a ilje e i  l čajevi ri  e i i i a e a  r  a  ri li  2  
i e liječe ja era ij , ia  je č a veza   raja je  liječe ja e z a a

  •   azi e a li ič e i e ili alaze  ji az j  a r re iv  l i al  
le e e al a ij  .  e ja a , liječe je li  re  je re i i 

 e e i lj či 

             l čajevi a javili  e a  ri li  2  i e liječe ja era ij , ia  je 
č a veza   raja je  liječe ja e z a a

  •   re i i e liječe je ije  z ilj i  i e ija

    
r vjeri e le  rv  li  eri ič i ije  liječe ja, a   je e a e are  va e 

i e a  a, e re i i e liječe je a  e vr i r j li i a 0,2 0 .

    
a ilje e i  l čajevi a  za aje ja je re ji  za ijevali ra la a ij  je re i l čajevi 
li ič i z ačaj  e e ja je re

  •    e a e li ič i  i a

             r vjeri e er e razi e je re i  ra a i aza i ilir i a  ., ., ., . i 2. je e  liječe ja 
e eri ič i a  a,  2 je e a a  re i a liječe ja li

               je re e ra a i aze vi e  , ali a je  5 a vi e  r je ra i e r ale 
 ez ve a ja er  ilir i a, re  je avi i če e ra e je i jere je 

er  ilir i a i al al e a aze  a  i e vr il  e li i  alj ji  
ve a ja e je li ri a e a r a e i l ija i ije je re.

               je re e ra a i aze aj a je 5 a vi e   ili aj a je  a vi e   
z il  a v  ve a je er  ilir i a, re  je re i i ri je  li a. 

re  je a avi i  a z r  ije je re.  e razi e  er  vra e  r al  
lj č j i riva je e  r  zr a re e aja ije je re , e e v  

če i  ri je  li a a e elj  a ljive r je e ri i i rizi a za le i a

    e e e ij  za r je i ije  liječe ja. re i i e liječe je a  e a za r i. i li  re a 
re a i zi a i 2 je e a rije la ira ja r e, a ri  je re  ze i  zir i 

vra a  a iv i le i a  re i a liječe ja. re  je r ve i l razv č i re le  i a i 
e i i i avje   vezi  rizi   e i  či a a li a a l .

Tijekom liječenja

re a za  0.5  je a  a a  ili 0,25  je a  a a   e ija rij i  le i a 0 i a ar i  
jele e e i e  0  re a e ri i i  v  v e ja  era ij  jer r i re i i zira ja i  re i.
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    Savjetujte žene reproduktivne dobi (uključujući adolescentice i njihove roditelje/skrbnike) da 
se mora koristiti učinkovita kontracepcija tijekom liječenja te najmanje 2 mjeseca nakon prekida 
liječenja. Testovi za trudnoću moraju se ponavljati u odgovarajućim intervalima.

    Žene reproduktivne dobi, uključujući adolescentice, njihove roditelje (ili zakonske zastupnike) i 
njegovatelje potrebno je redovito informirati o ozbiljnim rizicima fingolimoda za plod.

    Osigurajte da žene reproduktivne dobi (uključujući adolescentice), njihovi roditelji (ili pravni 
zastupnici) i skrbnici redovito budu savjetovani, što će olakšati Kartica za bolesnice s 
podsjetnikom o trudnoći.

       Kako bi se utvrdili učinci izlaganja fingolimodu u trudnica s MS-om, liječnike se potiče da prijave 
trudnice koje su možda bile izložene fingolimodu u bilo kojem trenutku tijekom svoje trudnoće 
(od 8. tjedna prije zadnje menstruacije nadalje) nositelju odobrenja lijeka kako bi se omogućilo 
praćenje tih bolesnica te praćenja ishoda trudnoće.

    Preporučuje se oprez radi uočavanja mogućeg karcinoma bazalnih stanica i drugih kožnih 
novotvorina uz pregled kože svakih 6 do 12 mjeseci i upućivanje dermatologu u slučaju otkrivanja 
sumnjivih lezija

  •   Upozorite bolesnike da izbjegavaju izlaganje suncu bez zaštite

  •    Pobrinite se da bolesnici ne primaju istodobnu fototerapiju UV-B zračenjem ili PUVA 
fotokemoterapiju

    Fingolimod ima imunosupresivni učinak i može povećati rizik od razvoja limfoma (uključujući 
fungoidnu mikozu) i drugih zloćudnih bolesti, (osobito onih na koži), kao i ozbiljnih oportunističkih  
infekcija koje mogu biti smrtonosne. Nadzor treba uključivati obraćanje pozornosti na kožne 
zloćudne bolesti i fungoidnu mikozu. Pažljivo pratite bolesnike tijekom liječenja, osobito one 
s pratećim stanjima ili poznatim čimbenicima, poput prethodne terapije imunosupresivima. 
Prekinite liječenje u slučaju sumnje na rizik.

    Zabilježeni su slučajevi napadaja, uključujući status epilepticus. Preporučuje se oprez radi 
uočavanja napadaja, osobito u onih bolesnika s podležećim stanjima ili s epilepsijom u osobnoj ili 
obiteljskoj anamnezi.

    Pratite pedijatrijske bolesnike radi uočavanja znakova i simptoma depresije i tjeskobe.

    Svake godine ponovo procijenite koristi liječenja fingolimodom u odnosu na rizik za svakog 
bolesnika, osobito pedijatrijske bolesnike.
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    vi e a  ra e ja rve ze a   za či ja ja liječe ja a  e liječe je re i a a
  •    ili vi e a a ije  rva 2 je a liječe ja
  •   vi e   a a ije  re e  i če vr  je a liječe ja
  •   vi e  2 je a a  je e  a a liječe ja

    avje j e le i e a liječ i  ji je r i a  lije  a  rijave z a ve i i e i e ije 
 2 je e a a  re a a liječe ja.

    i e le i e a ra e z r  a z a ve e e ali i a, e i i i a ili 
e i e e ali i a e a.

    avije i e e e re r iv e i lj č j i a le e i e, ji ve r i elje i je va elje  
a je  re  ri i i či vi  ra e ij  2 je e a a  re a a liječe ja z  
z ilj i  rizi a li a za l .

    avje j e e e je re i  liječe je li  z  la ira ja r e a e a iv  
ji ve  le i e vra i i.

    re r č je e rez z  i e  r a ja le i a  re i a liječe ja

  •    l čajevi a e  r a ja re a  re i za če i varaj e liječe je

    r vjeri e jel i ra re  ije lje ja rije v e ja lije a 

    avije i e le i e i ji ve r i elje je va elje  i re iv i  či i a li a

    r ije i e jele i razv j a j razv ja  a er  e iz jeri e vi i  i e i   la  a  
standardnom skrbi

    r v i e ar i va lar  ra e je

    ra i e rv  z  a če  liječe ja z  rizi a  ra iari ije

    vi e ra e je rve ze  e ija rij i  le i a a  e za r ije i  0,25  a 0,5  
li a je a  a a

    a la i e le i i a va  ri r ava ja era ije i re  ri je  lije a, i  a  je riječ 
 re i  liječe ja i re i za avlja je  ra e ja rve ze

    a la i e le i i a va i avlja ja ar i va lar  ra e ja

    ra i e le i e z  z a va i i a e re ije i a i z i

    i e le i e  ači  ra e ja a a aja

Nakon prestanka liječenja

Sažetak smjernica za pedijatrijske bolesnike

a e ija rij e le i e 0 i a ar i , re a za li a je 0,25  je a  a 
a  za le i e jele e e i e  0  e 0,5  je a  a a  za le i e e i e  0 
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Prijavljivanje neželjenih dejstava nakon dobijanja dozvole je od velikog značaja jer obezbjeđuje 
kontinuirano praćenje odnosa korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku 
sumnju na neželjeno dejstvo ovog lijeka Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva 

SAN-3-32-O/HR2203142992/2022-03-14






