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Ova kartica predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za
stavljanje lijekova koji sadrze fingolimod u promet, u cilju dodatne minimizacije
vaznih odabranihrizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one
navedene u uputi o lijeku koja je prilozena svakom pakiranju ovog lijeka.
Lijekovi koji sadrze fingolimod mogu biti na trziStu pod razli¢itim nazivima. Za
potpune informacije prije primjene lijeka procitajte uputu o lijeku (dostupna u
svakom pakiranju lijeka i na www.cinmed.me).

Ovaj edukacijski materijal moZete pronaci na internetskim stranicama
Instituta za liekove i medicinska sredstva Crne Gore (CInNMED) u dijelu
Farmakovigilanca/ Mjere minimizacije rizika.
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Prije pocetka lijecenja fingolimodom

Fingolimod je kontraindiciran u trudnicai Zena reproduktivne dobi (ukljucujuéi
adolescentice) koje ne koriste ué¢inkovitu kontracepciju.

Lijecnik ¢e Vas obavijestiti na pocetku lijecenja i redovito nakon toga o teratogenom
riziku i potrebnim mjerama da se rizik minimizira.

Prije pocetka lijeCenja potrebno je napraviti test za trudnocu, a negativan rezultat mora
potvrditi lijecnik.

Lijecnik ¢e Vas obavijestiti o potrebi za u¢inkovitom kontracepcijom tijekom lijecenjai
tijekom 2 mjeseca nakon prekida lije¢enja. Razgovarajte s lijecnikom o najucinkovitijim
mogucnostima kontracepcije koje su Vam dostupne.

Procitajte Vodic za bolesnike koji se lijece fingolimodom kojeg Vam je dao Vas lijecnik.
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Dok uzimate fingolimod

Tijekom lijecenja Zzene ne smiju zatrudnjeti.

Ako zatrudnite ili Zelite zatrudnjeti, molimo Vas da razgovarate o tome sa svojim
lijecnikom jer ¢e se lijecenije fingolimodom morati prekinuti.
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Dok uzimate fingolimod

U sluc¢aju da zatrudnite, obavezno se obratite lijecniku za savijet.
Lijecnik ¢e Vam dati medicinski savjet vezan uz Stetne ucinke
fingolimoda za fetus te ¢e Vam dati procjenu mogucéeg ishoda.
Bit ¢e potrebno obaviti pregled ultrazvukom, a lijecenje
fingolimodom ¢e se prekinuti.
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Nakon prekida lije¢enja fingolimodom

Odmah obavijestite svog lijecnika ako mislite da Vam se MS
pogorsava (npr. slabost ili promjene vida) ili ako primijetite

bilo kakve nove simptome nakon prestanka lijecenja
fingolimodom zbog trudnoce.

Potrebna je ucinkovita kontracepcija 2 mjeseca nakon prekida
lijecenja fingolimodom zbog duljine vremena potrebnog da
fingolimod izade iz tijela.
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Prijaviljivanje sumnji na nezeljena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje nezelieno dejstvo recite to svom liekaru, farmaceutu ili
medicinskoj sestri. Ovo ukljucuje i bilo koja nezeliena dejstva koja nijesu navedena u
ovom uputstvu. Prijavljivanjem nezeljenih dejstava mozete da pomognete u procjeni
bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na nezeliena dejstva mozete da prijavite i Institutu za
liekove i medicinska sredstva (CINMED):

Institut za liekove i medicinska sredstva
Odjelienje za farmakovigilancu
Bulevar lvana Crnojevic¢a 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me

nezelienadejstva@cinmed.me

putem IS zdravstvene zastite

QR kod za online prijavu sumnje na nezelieno dejstvo lijeka:

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








