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Ovaj vodič sadrži odabrane važne sigurnosne informacije koje morate 
znati prije i tijekom liječenja lijekom koji sadrži fingolimod

i li  e   ri i i  le i a a e i č i  le i a r a

i li  e   ri i i  r i a ije  r e i  e a 
re r iv e i lj č j i a le e i e  je e ri e či vi  

ra e ij

ve e e re r iv e i lj č j i a le e i e  i  e ar i  za 
le i e  je i   r i

Temeljito pročitajte   lije  rije če a liječe ja li  i 
sačuvajte je za slučaj da je trebate opet pročitati tijekom liječenja

az vi e liječ i a  l čaj  re i a liječe ja

Odmah prijavite liječniku ji je r i a  lije  ije  liječe ja e va je e a 
a  re i a liječe ja li  a  je i e lje e e z a ve i i e

• z a ve i i e i e ije
•  ve i e e e ja vi a
• va  a jer  ili l čaj  r
• z a ve i i e e e ja je re

Sažetak važnih rizika i  preporučenih postupaka 
za njihovu prevenciju i/ili minimizaciju:
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Što je multipla skleroza?
l i la ler za  je raj a le  ja a a re i ji 

ivča i av , je  či e za  i ralje ič a i a.  
a ala i ava za i  v j i  ja e aziva ijeli   

iva a   i rječava iv e a i iraj  a  re a.  e 
z ve e ijeli iza ija.

ela re i iraj i  ara eriziraj  e va i a a i rela i  
ji  lje i a ale  . i i e razli j   le i a  
le i a.

i i rela a   e a i a a rela  zavr i,  e e 
e e  i a i.

Kako fingolimod djeluje?
ije ve ja  a  era ija li  jel je  a.

ije  a e za i i i   a a a i l  ava a  
 a j je  e i  ijeli  rv i  a i a li i a  a 

e l  re   ijel  i rječava i  a ij   z a i 
ralje ič e i e.  ra ičava e e je iva a je zr je 

. ije  a er a j je e e  i l i  rea ija a e  ijela.

Važne stvari koje trebate znati o Vašem liječenju
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i li  e e ije ri i i  le i a a e i č i  le i a r a e e e re r ča
za le i e ji zi aj  i lije ve za je e z a a ravaj  rča  re ve ij .

Fingolimod se ne smije koristiti tijekom trudnoće i u žena reproduktivne dobi (uključujući 
adolescentice) koje ne koriste učinkovitu kontracepciju.

iječ i  e a  za li i a a e e  a la i ili li i i  ili vi e a i a  zi a ja rve ze a  
i e le ze i varaj e jere  l čaj  java.  e i  i l čajevi a a  i i 

re a  rava   l i i ije  i.

a e ija rij e le i e, lič e jere reza ze  e e i a  e za ve a  0,25  a 0,5  
je a  a a .

ve e e re r iv e i lj č j i a le e i e  i  e ar i  za le i e  je i  
 r i.

e elji  r či aj e   lije  rije če a liječe ja li . 

avije i e v a liječ i a a  i ili e i čla  a e i elji i a e e ile ij   vije i le i.

a  e ra i e v  liječ i  a  ri ije i e il  a v  jav  ije  liječe ja lije  ji 
a r i li  ili  l čaj  r e.

li  avije i e ve liječ i e  ji a e e  i aj a zi a e li .

Trudnoća  li  je era e . e e  re r iv j i lj č j i a le e i e  re aj  i i
i r ira e  ra e v ji  liječ i a rije če a liječe ja  z ilj  rizi  za l  ji i 

li , raj  i a i e a iv i e  a r  vr e   ra e liječ i a  i ri i i či vi e 
e e ra e ije rije če a liječe ja. 

Rak povezan s humanim papiloma virusom (HPV)  iječ i  e r ije i i re a e li avi i r ir a 
ra  lj č j i a a e  e re a e li ri i i je iv  r iv a.

Funkcija jetre  i li  e zr va i re e aj  rez l a i a ije je re. a  je re
avi i rv e re ra e rije če a liječe ja li .

Napadaji  ije  liječe ja e i  a a aja. avije i e liječ i a a  i ili e i čla  a e 
i elji i a e e ile ij   vije i le i.

Prije početka liječenja fingolimodom

Kontraindikacije i mjere opreza
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Usporeni i nepravilni otkucaji srca
a če  liječe ja li  zr je rava je aja r a. a  rez l a  a li i e 

je a i a li  ili a  rv i la  e a i.  je i e i e a    a li a, č i a, 
vr lavi a ili l a je r a, ili je i e ela  a  zi a ja rve ze li a, li  a  a  

e a  avije i e v  liječ i a.

Prije nego što uzmete prvu dozu obavit će se:
•   če i ele r ar i ra   a i e ije i  ra  a e  r a
•   jere je rv  la a

e ija rij i  le i i a iz jeri  e e e i a i vi i a e e e ije i i ji v jele i razv j.

Tijekom 6-satnog praćenja:
•   a  l  i rv i la  r vjerava  e e va i  a  vre e a
  e je a e a  za  vrije e ra i i i ira i  
•    zavr e  a  raz lja avi  e e 
•    e i  l i a ra e je e lj čiva i i rava  re  i

az vi e v a liječ i a  l čaj  re i a liječe ja.  e re ali zi a i li  are   a  ili 
lje ije  rva 2 je a liječe ja, ili a lje   a a ije  . i . je a liječe ja, ili a  e re ali 

zi a i li  vi e  2 je a a   e a zi ali aj a je je e  a a, če i či a  a 
a  rča  re ve ij  a  i e v  javi i. a a v  č e e zi a i li , a  

liječ i  e e l či i a v  ra e je z jere je l a i rv  la a va  a a, a, e 
a  je re , ra e je ije  i.

Kad se prvi put uzima fingolimod
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Infekcije  i a li  ječe a i l i av, ji ve a vjer ja  a ije e 
i e ije. a  az vi e v a liječ i a a  ja e a il    ave e  ije  liječe ja i ve 

 va je e a a   re a e e  liječe je  lav lja ra e a če  vra a, je ljiv  
a vje l , vr i a, i i ali  ri i, č i a, i , er e  z er i ili e e  ili e ile ič i 
a a aji i i i e i i i a i ili e e ali i a, zr va  ljivič  ili vir  i e ij .

 i li e a e a a l i la ler za r ava r. la  ili r je e vi a  ili ri ije i e  il  
a ve ve i e,  rije avije i e  e v a liječ i a.   i i i i rije  

re e aja  z  ji e aziva r re iv a l i al a le e e al a ija , a je  
zr je i e ija.

Rak kože  a ilje e i  l čajevi različi i  vr a ra a e  le i a  l i l  ler z  ji  
liječe i li . a  e ra i e v e liječ i  a  ri ije i e il  a ve vr i e a i r. 

jaj e, i era e vr i e , rlje ili v re e ra e je je i a e za jelj j . i i ra a e  
lj čiva i e ičaje e izra li e ili r je e a  iv  r. e ič i a e i  je lj č j  

r je  je, li a ili veliči e ije  vre e a.

Funkcija jetre  a ilje e i  l čajevi a  za aje ja je re ji  za ijevali ra la a ij  je re 
i l čajevi z ačaj  e e ja je re. a  je re  avi i rv e re ra e rije če a liječe ja 
e  ., ., ., . i 2. je e  liječe ja li  e re vi  a  a,  2 je e a a  
re i a liječe ja li . le i i re aj  avije i i v a liječ i a a  ri ije e il  e ili 
jel č i a, e ičaje  a  ra , l  e e ra e r a, r, je aj a je la i e  

i ače ili e ja jiv  č i  i vra a je jer   i i z a vi e e ja je re.

Trudnoća  e e re r iv e i, lj č j i a le e i e , raj  i a i e a iva  e  a 
r  vlje   varaj i  i ervali a ije  liječe ja li .

iječ i  e a  re a i re vi  avje va i  z ilj i  rizi i a li a za e ,  e la a i  
ar i a za le i e  je i   r i.

ra e ri i i či vi e e e ra e ije ije  zi a ja li a i j  va je e a a  
 re a e e  liječe je  z  z ilj  rizi a za l .

 l čaj  r e la ira e ili e la ira e  ije  liječe ja li  ili  va je e a a  
zavr e a liječe ja, a  javi e ji v  liječ i .

Vizualni simptomi  i li  e zr va i i a je  za i i a,  e aziva a lar i 
e e . avije i e v  liječ i a  vi  r je a a vi a ije  liječe ja i  va je e a a  

re a a liječe ja.

Depresija i tjeskoba  a  a ja ila za ilje e a  e ija rij i  le i a liječe i  li . 
ra i e e v e liječ i  a  ri ije i e i e.

Prekid terapije li  e ve i  v e a iva ije le i. a  liječ i  e l či i je li 
re  alj je ra e je a  re i a era ije e a  e e  r v i i.

Tijekom uzimanja fingolimoda



verzija 5 , veljača, 2022.

7

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

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.
Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena
dejstva možete da prijavite i 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:






