Vodic za
roditelje/staratelje

Cije dijete prima lijek fingolimod

Ovaj vodic¢ predstavlja edukativni materijal koji je obavezan kao uslov za stavljanje ljekova koji
sadrze fingolimod u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Materijal nema promotivni sadrza;.

Informacije navedene u ovom edukativnom materijalu ne zamjenjuju one navedene u Uputstvu
za lijek koji je prilozen svakom pakovanju lijeka koji sadrzi fingolimod. Ljekovi koji sadrie
fingolimod mogu biti na trZistu pod razli¢itim nazivima. Za potpune informacije prije primjene
lijeka procitajte Uputstvo za lijek (dostupno u svakom pakovanju lijeka i na
https://cinmed.me/humani-lijekovi/).

Ovaj edukativni materijal moZete pronaci na internet stranicama Instituta za ljekove i medicinska
sredstva Crne Gore (CInMED) u dijelu Farmakovigilanca / Mjere minimizacije rizika.


https://cinmed.me/humani-lijekovi/

Sazetak vaznih rizika i
preporucenih postupaka za

njihovu prevenciju i/ili minimizaciju:

Ovaj vodic sadrzi odabrane vazne sigurnosne informacije koje morate znati prije i tokom lijecenja
lijekom koji sadrzi fingolimod

J Fingolimod se NE SMIJE koristiti kod pacijenata sa specificnim bolestima srca

o Fingolimod se NE SMIJE koristiti kod trudnica/tokom trudnoée i kod Zena koje su u
reproduktivnom periodu (uklju¢ujuci adolescentkinje) koje ne koriste efikasnu kontracepciju

J Sve Zene koje su u reproduktivnom periodu (ukljucujuéi adolescentkinje) dobi¢e Karticu
za pacijentkinje sa podsjetnikom o trudnoci

J Pazljivo procitajte Uputstvo za lijek prije nego Sto dijete/adolescent o kom brinete zapocéne
lije¢enje fingolimodom i sauvajte ga za slucaj da trebate opet da ga procitate tokom lijecenja

. Obavijestite ljekara u slucaju prekida lijecenja

. Odmah prijavite ljekaru koji je propisao lijek tokom lijecenja kao i dva mjeseca nakon
prekida lijeCenja fingolimodom ako dijete/adolescent o kom brinete osjeti slede¢e znakove i
simptome:

- znakove i simptome infekcije
- sve simptome osteéenja vida
- svaku (namjernu ili slu¢ajnu) trudnocu

- znakove i simptome osStecenja jetre

Vazne stvari koje treba da znate o lijeCenju

Sta je multipla skleroza?

Smatra se da je multipla skleroza (MS) imunoloski izazvana bolest — moZda autoimuna.

Imunoloski sistem napada mijelinski omotac koji okruzuje nervne celije u centralnom nervnom
sistemu (CNS), kojeg ¢ine mozak i kicmena mozdina.



Naziv multipla skleroza dolazi od stvaranja oziljaka koje uzrokuju upalni napadi na vise mjesta u
CNS-u.

Kako lijek djeluje?
Nije potpuno jasno kako terapija fingolimodom djeluje kod MS-a.

Lijek se veZe za bijela krvna zrnca (limfocite) u krvi stupajuéi u interakciju s proteinima na povrsini
celija, koji su poznati kao sfingozin 1 fosfat (S1P) receptori.

Bijela krvna zrnca, koja stupaju u interakciju sa fingolimodom, ostaju zarobljena u limfnim
¢vorovima, Sto ih sprecava da predu u CNS i izazovu upalu i ostecenje.

Kontraindikacije i mjere opreza

Fingolimod se ne smije koristiti kod pacijenata sa specificnim bolestima srca i ne preporucuje se
za pacijente koji takode uzimaiju ljekove za koje se zna da usporavaju sréanu frekvencu.

Fingolimod se ne smije koristiti tokom trudnoce i kod Zena u reproduktivnom periodu
(ukljuc€ujuéi adolescentkinje), koje ne koriste efikasnu kontracepciju.

Ljekar Ce zatraZiti da dijete/adolescent o kom se brinete ostane u ambulanti ili na klinici 6 ili vise
sati nakon uzimanja prve doze kako bi se mogle preduzeti odgovarajuce mjere u slucaju nezeljene
reakcije. U nekim slucajevima mogao bi biti potreban boravak u bolnici tokom noci.

Slicne mjere opreza preduzece se i u slucaju povecanja doze sa 0,25 mg na 0,5 mg jednom dnevno.

Ako ste roditelj/staratelj adolescentkinje u reproduktivnom periodu, dobicete Karticu za
pacijentkinje sa podsjetnikom o trudnodi.

Pazljivo procitajte Uputstvo za lijek prije nego dijete/adolescent o kom se brinete zapocne
lije¢enje fingolimodom.

Obavijestite ljekara ako dijete/adolescent o kom brinete ili neko od njihove rodbine ima
epilepsiju u istoriji bolesti.

Odmah se obratite svom ljekaru ako se kod djeteta/adolescenta o kom se brinete razvije bilo kakva
nezeljena reakcija tokom lijeCenja fingolimodom.

Svaki ljekar kojeg dijete/adolescent posjecuje treba da zna da dijete/adolescent uzima fingolimod.



Prije pocetka lijecenja fingolimodom

Trudnoca — lijek fingolimod je teratogen. Adolescentkinje u reproduktivnom periodu moraju biti
informisane od strane svojih ljekara prije pocetka lijecenja o ozbiljnim rizicima po plod koje nosi
primjena fingolimoda, i moraju imati negativan test na trudnocu (potvrden od strane ljekara) prije
pocetka lijecenja.

Rak povezan s humanim papiloma virusom (HPV) — Ljekar ée procijeniti da li je neophodno da
dijete/adolescentkinja o kom/kojoj se brinete uradi skrining na rak (ukljucujuéi Papa test) i da li
treba da primi vakcinu protiv humanog papiloma virusa (HPV).

Funkcija jetre — Fingolimod moZe uzrokovati poremecaj u rezultatima funkcije jetre. Zato je
potrebno obaviti krvne pretrage djeteta/adolescenta prije pocetka lije¢enja fingolimodom.

Epilepticki napadi — Tokom lije¢enja fingolimodom moze dodi do epilepti¢kih napada. Obavijestite
liekara ako dijete/adolescent o kom se brinete, ili netko od njihove rodbine, ima epilepsiju u istoriji
bolesti.

Kad se prvi put uzima fingolimod

Usporeni i nepravilni otkucaji srca

Na pocetku lijecenja fingolimod uzrokuje usporavanje otkucaja srca. To moZe dovesti do
vrtoglavice ili smanjnenja krvnog pritiska. Ako dijete/adolescent o kom se brinete osjeti
simptome kao Sto su omaglica, mucnina, vrtoglavica ili lupanje srca, ili osjeti nelagodnost nakon
uzimanja prve doze fingolimoda, molimo Vas da o tome odmah obavijestite njegovog ljekara.

Prije uzimanja prve doze, dijetetu/adolescentu ¢e se obaviti:
¢ Pocetni elektrokardiogram (EKG) da bi se procijenio rad srca
* Mjerenje krvnog pritiska
* Procjenu fizickog razvoja

¢ Mjerenje visine i tezine

Tokom 6-Casovnog pracenja:
) Puls i krvni pritisak ¢e se provjeravati svakih sat vremena

- Moguce je da ¢e se dijete/adolescent za to vrijeme pratiti kontinuiranim EKG-om



J Po zavrSetku 6-¢asovnog perioda uradic¢e se EKG
J U nekim okolnostima pra¢enje moze ukljucivati i boravak preko nodi

Pozovite ljekara u slucaju prekida lije¢enja. Ako je dijete/adolescent prestao uzimati fingolimod
na barem 1 dan ili duze tokom prve 2 nedelje lijeenja, ili na duze od 7 dana tokom 3. i 4. nedelje
lijeenija, ili ako je prestao da uzima fingolimod duZe od 2 nedelje nakon $to ga je uzimao najmanje
mjesec dana, pocetni efekat na sr€anu frekvencu moZe se ponovo pojaviti. Kada ponovo pocne
uzimati fingolimod, ljekar se moZe odluciti da svakih sat vremena mjeri puls i krvni pritisak, da
radi EKG-a, ako je potrebno, da ponovno prati djeteta/adolescenta tokom nodi.

Tokom uzimanja fingolimoda

Infekcije — Bududi da fingolimod uti¢e na imunoloski sistem, postoji veéa vjerovatnoéa da ée
dijete/adolescent da dobije infekcije. Odmah nazovite ljekara ako sumnjate na bilo Sta od
navedenog tokom lijeCenja i sve do dva mjeseca nakon sto prestane s lijeCenjem: glavobolja
pracena ukocenoscu vrata, osjetljivost na svjetlost, temperatura, simptomi slicni gripu, mucnina,
osip, herpes zoster i/ili konfuzije ili epilepticni napadi (moguéi simptomi meningitisa i/ili
encefalitisa, izazvani gljivicnom ili virusnom infekcijom).

Ako mislite da se njihova multipla skleroza pogorsSava (npr. osjeéaj slabostiiliimaju promjene vida)
ili primijetite bilo kakve nove simptome, Sto prije obavijestite o tome njihovog ljekara. To mogu
biti simptomi rijetkog poremecdaja u mozgu koji se naziva progresivna multifokalna
leukoencefalopatija (PML), a kojeg izaziva infekcija.

Rak koZe — ZabiljeZeni su slucajevi razlicitih vrsta raka koZe kod pacijenata sa MS-om koji su lijeceni
fingolimodom. Odmah obavijestite ljekara ako primijetite da dijete/adolescent ima bilo kakve
Cvoriée na kozi (npr. sjajne, biseraste ¢voriée), pecate ili otvorene ranice koje nedeljama ne
zarastaju. Simptomi raka koZze mogu ukljuéivati neuobicajene izrasline ili promjene na koznom
tkivu (npr. neobi¢ni madezi) koje uklju¢uju promjenu boje, oblika ili veli¢ine tokom vremena.

Funkcija jetre — ZabiljeZzeni su slucajevi akutne insuficijencije jetre koji su zahtijevali
transplantaciju jetre i slu¢ajevi zna€ajnog oSteéenja jetre. Zato je potrebno uraditi analize krvi
djeteta/ adolescenta prije pocetka lijeCenja u 1., 3., 6., 9. i 12. mjesecu lijecenja fingolimodom i
redovno nakon toga, do 2 mjeseca nakon prekida lijecenja fingolimodom. Odmah obavijestite
liekara ako primijetite da dijete/adolescent ima Zutu prebojenost koZe ili beonjace, neuobicajeno
tamnu boju urina, bol sa desne strane stomaka, umor, gubitak apetita ili neobjasnjivu mucninu i
povracanje, jer to mogu biti znaci oStecenja jetre.

Trudnoda — Adolescentkinje u reproduktivnom periodu moraju imati negativan test na trudnoc¢u
ponovljen u odgovarajuc¢im intervalima tokom lijeéenja.



Liekar mora redovno savjetovati adolescentkinju o kojoj se brinete o ozbiljnim rizicima
fingolimoda po plod, Sto ¢e olaksati Kartica za pacijentkinje s podsjetnikom o trudnodi.

Adolescentkinje moraju koristiti efikasne metode kontracepcije tokom uzimanja fingolimoda i jo$
dva mjeseca nakon Sto prestanu s lijeCenjem zbog ozbiljnog rizika po plod.

U slucaju trudnoce (planirane ili neplanirane) tokom lijecenja fingolimodom ili do dva mjeseca
nakon zavrsetka lije¢enja, odmah javite njihovom ljekaru.

Vizuelni simptomi — Fingolimod moZe da izazove otok zadnjeg dijela oka, stanje koje se naziva
makularni edem. Obavijestite ljekara ako dijete/adolescent o kom se brinete osjeti bilo kakve
promjene u vidu tokom lijecenja i do dva mjeseca nakon lijecenja.

Depresija i anksioznost — Oba su stanja zabiljezena kod djece/adolescenata lijecenih
fingolimodom. Ako dijete/adolescent o kom se brinete osjeti simptome, obratite se ljekaru.

Prekid terapije fingolimodom moze dovesti do ponovne aktivacije bolesti. Ljekar ¢e odluditi je li
potrebno dalje pracenje djeteta/adolescenta nakon prekida terapije i kako ¢e se ono sprovoditi.



Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ako primijetite bilo koju neZeljenu reakciju, potrebno je obavijestiti ljekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. To uklju€uje i svaku mogucu neZeljenu reakciju lijeka, koja nije navedena u
Uputstvu za lijek.

Sumnju na neZeljenu reakciju lijeka je potrebno prijaviti Institutu za ljekove i medicinska
sredstva (CInMED) sto mozZete uciniti na jedan od sledecih nacina:

* Putem aplikacije za online prijavu kojoj se pristupa sa portala www.cinmed.me ili skeniranjem
QR koda:

* Popunjavanjem obrasca za prijavu koji je dostupan na www.cinmed.me, a koji mozete poslati:

- poStom na adresu Institut za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, Odjeljenje za
farmakovigilancu, Bulevar Ivana Crnojeviéa 64a, 81000 Podgorica

- telefaxom na 020 310 581
- elektronskom posStom na adresu nezeljenadejstva@cinmed.me
e Putem informacionog sistema zdravstvene zastite.

Sumnju na nezeljenu reakciju lijeka mozete prijaviti i nosiocu dozvole za lijek Fingolimod Stada u
Crnoj Gori na adresu: radmila.marojevic@hemofarm.com. Prijavljivanjem neZeljene reakcije
lijeka moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.



