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

&iNGOliMOD Se .% 3-)*% KOriSTiTi U BOleSNiKa Sa SPeCiůčNiM BOleSTiMa SrCa













&iNGOliMOD Se .% 3-)*% KOriSTiTi U TrUDNiCa�TijeKOM TrUDNOÆe i U ĺeNa 
rePrODUKTivNe DOBi �UKljUčUjUÆi aDOleSCeNTiCe	 KOje Ne KOriSTe UčiNKOviTU 
KONTraCePCijU













3ve ĺeNe rePrODUKTivNe DOBi �UKljUčUjUÆi aDOleSCeNTiCe	 DOBiT Æe KarTiCU za 
BOleSNiCe S PODSjeTNiKOM O TrUDNOÆi













Temeljito pročitajte UPUTU O lijeKU Prije POčeTKa liječeNja ůNGOliMODOM i 
sačuvajte je za slučaj da je trebate opet pročitati tijekom liječenja













.azOviTe liječNiKa U SlUčajU PreKiDa liječeNja













Odmah prijavite liječniku KOji je PrOPiSaO lijeK TijeKOM liječeNja Te Dva MjeSeCa 
NaKON PreKiDa liječeNja ůNGOliMODOM aKO OSjeTiTe SljeDeÆe zNaKOve i SiMPTOMe�

• zNaKOve i SiMPTOMe iNFeKCije
•  Sve SiMPTOMe OěTeÆeNja viDa
• SvaKU �NaMjerNU ili SlUčajNU	 TrUDNOÆU
• zNaKOve i SiMPTOMe OěTeÆeNja jeTre

Sažetak važnih rizika i  preporučenih postupaka 
za njihovu prevenciju i/ili minimizaciju:
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Što je multipla skleroza?
-UlTiPla SKlerOza �-3	 je DUGOTrajNa BOleST KOja POGaÐa SreDiěNji 
ĺivčaNi SUSTav �3Ĺ3	, KOjeG čiNe MOzaK i KraljeĺNičNa MOĺDiNa. +OD 
-3
a UPala UNiěTava zaěTiTNU OvOjNiCU �KOja Se Naziva MijeliN	 OKO 
ĺivaCa U 3Ĺ3
U i SPrječava ĺivCe Da FUNKCiONirajU KaKO TreBa. 4O Se 
zOve DeMijeliNizaCija.













2elaPSNO
reMiTirajUÆi -3 KaraKTerizirajU OPeTOvaNi NaPaDi �relaPSi	 
KOji SU POSljeDiCa UPale U 3Ĺ3
U. 3iMPTOMi Se razliKUjU OD BOleSNiKa DO 
BOleSNiKa.













3iMPTOMi relaPSa MOGU POTPUNO NeSTaTi KaDa relaPS zavrěi, NO NeKe 
POTeěKOÆe MOGU i OSTaTi.

Kako fingolimod djeluje?
.ije POSve jaSNO KaKO TeraPija ůNGOliMODOM DjelUje KOD -3
a.













,ijeK POMaĺe zaěTiTiTi 3Ĺ3 OD NaPaDa iMUNOlOěKOG SUSTava TaKO 
ěTO SMaNjUje SPOSOBNOST NeKiH BijeliH KrvNiH STaNiCa �liMFOCiTa	 Da 
Se SlOBODNO KreÆU PO TijelU i SPrječava iH Da DOSPijU DO MOzGa i 
KraljeĺNičNe MOĺDiNe. 4O OGraNičava OěTeÆeNje ĺivaCa KOje UzrOKUje 
-3. ,ijeK TaKOÐer SMaNjUje NeKe OD iMUNOlOěKiH reaKCija 6aěeG Tijela.

Važne stvari koje trebate znati o Vašem liječenju
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&iNGOliMOD Se Ne SMije KOriSTiTi U BOleSNiKa Sa SPeCiůčNiM BOleSTiMa SrCa Te Se Ne PrePOrUča
za BOleSNiKe KOji UziMajU i lijeKOve za KOje Se zNa Da USPOravajU SrčaNU FreKveNCijU.













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













,iječNiK Æe 6aS zaMOliTi Da OSTaNeTe U aMBUlaNTi ili KliNiCi � ili viěe SaTi NaKON UziMaNja Prve DOze KaKO 
Bi Se MOGle PODUzeTi ODGOvarajUÆe Mjere U SlUčajU NUSPOjava. 5 NeKiM Bi SlUčajeviMa MOGaO BiTi 
POTreBaN BOravaK U BOlNiCi TijeKOM NOÆi.













:a PeDijaTrijSKe BOleSNiKe, SličNe Mjere OPreza PODUzeT Æe Se i KaD Se DOza POveÆa S 0,25 MG Na 0,5 MG 
jeDaNPUT Na DaN.













3ve ĺeNe rePrODUKTivNe DOBi �UKljUčUjUÆi aDOleSCeNTiCe	 DOBiT Æe +arTiCU za BOleSNiCe S PODSjeTNiKOM 
O TrUDNOÆi.













4eMeljiTO PrOčiTajTe UPUTU O lijeKU Prije POčeTKa liječeNja ůNGOliMODOM. 













/BavijeSTiTe SvOGa liječNiKa aKO 6i ili NeKi člaN 6aěe OBiTelji iMaTe ePilePSijU U POvijeSTi BOleSTi.













/DMaH Se OBraTiTe SvOM liječNiKU aKO PriMijeTiTe BilO KaKvU NUSPOjavU TijeKOM liječeNja lijeKOM KOji 
SaDrĺi ůNGOliMOD ili U SlUčajU TrUDNOÆe.













-OliMO OBavijeSTiTe Sve liječNiKe S KOjiMa DOÐeTe U DOTiCaj Da UziMaTe ůNGOliMOD.

Trudnoća 
 ůNGOliMOD je TeraTOGeN. ĹeNe U rePrODUKTivNOj DOBi �UKljUčUjUÆi aDOleSCeNTiCe	 TreBajU BiTi
iNFOrMiraNe OD STraNe SvOjiH liječNiKa Prije POčeTKa liječeNja O OzBiljNOM riziKU za PlOD KOji NOSi 
ůNGOliMOD, MOrajU iMaTi NeGaTivNi TeST Na TrUDNOÆU �POTvrÐeN OD STraNe liječNiKa	 i KOriSTiTi UčiNKOviTe 
MeTODe KONTraCePCije Prije POčeTKa liječeNja. 

Rak povezan s humanim papiloma virusom (HPV) ŋ ,iječNiK Æe PrOCijeNiTi TreBaTe li OBaviTi PrOBir Na 
raK �UKljUčUjUÆi 0aPa TeST	 Te TreBaTe li PriMiTi CjePivO PrOTiv (06
a.

Funkcija jetre 
 &iNGOliMOD MOĺe UzrOKOvaTi POreMeÆaj U rezUlTaTiMa FUNKCije jeTre. :aTO je POTreBNO
OBaviTi KrvNe PreTraGe Prije POčeTKa liječeNja ůNGOliMODOM.

Napadaji 
 4ijeKOM liječeNja MOĺe DOÆi DO NaPaDaja. /BavijeSTiTe liječNiKa aKO 6i ili NeKi člaN 6aěe 
OBiTelji iMaTe ePilePSijU U POvijeSTi BOleSTi.

Prije početka liječenja fingolimodom

Kontraindikacije i mjere opreza
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Usporeni i nepravilni otkucaji srca
.a POčeTKU liječeNja ůNGOliMOD UzrOKUje USPOravaNje OTKUCaja SrCa. +aO rezUlTaT TOGa MOGli BiSTe 
OSjeÆaTi OMaGliCU ili 6aM KrvNi TlaK MOĺe PaSTi. !KO OSjeTiTe SiMPTOMe KaO ěTO SU OMaGliCa, MUčNiNa, 
vrTOGlaviCa ili lUPaNje SrCa, ili OSjeTiTe NelaGODU NaKON UziMaNja Prve DOze ůNGOliMODa, MOliMO 6aS Da O 
TOMe ODMaH OBavijeSTiTe SvOG liječNiKa.

Prije nego što uzmete prvu dozu obavit će se:
•   0OčeTNi eleKTrOKarDiOGraM �%+'	 Da Bi Se OCijeNiO raD 6aěeG SrCa
•   -jereNje KrvNOG TlaKa

0eDijaTrijSKiM BOleSNiCiMa izMjeriT Æe Se TeĺiNa i viSiNa Te Æe Se OCijeNiTi NjiHOv TjeleSNi razvOj.

Tijekom 6-satnog praćenja:
•   6aě PUlS i KrvNi TlaK PrOvjeravaT Æe Se SvaKiH SaT vreMeNa
 
 -OGUÆe je Da Æe 6aS za TO vrijeMe PraTiTi KONTiNUiraNiM %+'
OM
•   0O zavrěeTKU �
SaTNOG razDOBlja OBaviT Æe Se %+'
•   5 NeKiM OKOlNOSTiMa PraÆeNje MOĺe UKljUčivaTi i BOravaK PreKO NOÆi

.azOviTe SvOGa liječNiKa U SlUčajU PreKiDa liječeNja. !KO STe PreSTali UziMaTi ůNGOliMOD BareM � DaN ili 
DUlje TijeKOM Prva 2 TjeDNa liječeNja, ili Na DUlje OD � DaNa TijeKOM �. i �. TjeDNa liječeNja, ili aKO STe PreSTali 
UziMaTi ůNGOliMOD viěe OD 2 TjeDNa NaKON ěTO STe Ga UziMali NajMaNje MjeSeC DaNa, POčeTNi UčiNaK Na 
6aěU SrčaNU FreKveNCijU MOGaO Bi Se PONOvO POjaviTi. +aDa PONOvO POčNeTe UziMaTi ůNGOliMOD, 6aě 
liječNiK Se MOĺe ODlUčiTi Na PONOvNO PraÆeNje Uz MjereNje PUlSa i KrvNOG TlaKa SvaKOG SaTa, %+'
a, Te 
aKO je POTreBNO, PraÆeNje TijeKOM NOÆi.

Kad se prvi put uzima fingolimod
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Infekcije 
 "UDUÆi Da ůNGOliMOD UTječe Na iMUNOlOěKi SUSTav, POSTOji veÆa vjerOjaTNOST Da DOBijeTe 
iNFeKCije. /DMaH NazOviTe SvOGa liječNiKa aKO SUMNjaTe Na BilO ěTO OD NaveDeNOG TijeKOM liječeNja i Sve 
DO Dva MjeSeCa NaKON ěTO PreSTaNeTe S liječeNjeM� GlavOBOlja PraÆeNa UKOčeNOěÆU vraTa, OSjeTljivOST 
Na SvjeTlOST, vrUÆiCa, SiMPTOMi NaliK GriPi, MUčNiNa, OSiP, HerPeS zOSTer i�ili SMeTeNOST ili ePilePTičKi 
NaPaDaji �MOGUÆi SiMPTOMi MeNiNGiTiSa i�ili eNCeFaliTiSa, UzrOKOvaNOG GljivičNOM ili virUSNOM iNFeKCijOM	.













!KO MiSliTe Da Se 6aěa MUlTiPla SKlerOza POGOrěava �NPr. SlaBOST ili PrOMjeNe viDa	 ili PriMijeTiTe  BilO 
KaKve NOve SiMPTOMe, ěTO Prije OBavijeSTiTe O TOMe SvOGa liječNiKa. 4O MOGU BiTi SiMPTOMi rijeTKOG 
POreMeÆaja U MOzGU KOji Se Naziva PrOGreSivNa MUlTiFOKalNa leUKOeNCeFalOPaTija �0-,	, a KOjeG 
UzrOKUje iNFeKCija.

Rak kože 
 :aBiljeĺeNi SU SlUčajevi različiTiH vrSTa raKa KOĺe U BOleSNiKa S MUlTiPlOM SKlerOzOM KOji SU 
liječeNi ůNGOliMODOM. /DMaH Se OBraTiTe SvOMe liječNiKU aKO PriMijeTiTe BilO KaKve KvrĺiCe Na KOĺi �NPr. 
SjajNe, BiSeraSTe KvrĺiCe	, Mrlje ili OTvOreNe raNe KOje TjeDNiMa Ne zaCjeljUjU. 3iMPTOMi raKa KOĺe MOGU 
UKljUčivaTi NeUOBičajeNe izraSliNe ili PrOMjeNe Na KOĺNOM TKivU �NPr. NeOBičNi MaDeĺi	 KOje UKljUčUjU 
PrOMjeNU BOje, OBliKa ili veličiNe TijeKOM vreMeNa.

Funkcija jetre 
 :aBiljeĺeNi SU SlUčajevi aKUTNOG zaTajeNja jeTre KOji SU zaHTijevali TraNSPlaNTaCijU jeTre 
i SlUčajevi zNačajNOG OěTeÆeNja jeTre. :aTO je POTreBNO OBaviTi KrvNe PreTraGe Prije POčeTKa liječeNja 
Te U �., �., �., �. i �2. MjeSeCU liječeNja ůNGOliMODOM Te reDOviTO NaKON TOGa, DO 2 MjeSeCa NaKON 
PreKiDa liječeNja ůNGOliMODOM. "OleSNiCi TreBajU OBavijeSTiTi SvOGa liječNiKa aKO PriMijeTe ĺUTilO KOĺe ili 
BjelOOčNiCa, NeUOBičajeNO TaMNU MOKraÆU, BOl S DeSNe STraNe TrBUHa, UMOr, OSjeÆaj MaNje GlaDi NeGO 
iNače ili NeOBjaěNjivU MUčNiNU i POvraÆaNje jer TO MOGU BiTi zNaKOvi OěTeÆeNja jeTre.

Trudnoća 
 ĹeNe rePrODUKTivNe DOBi, �UKljUčUjUÆi aDOleSCeNTiCe	, MOrajU iMaTi NeGaTivaN TeST Na 
TrUDNOÆU PONOvljeN U ODGOvarajUÆiM iNTervaliMa TijeKOM liječeNja ůNGOliMODOM.













,iječNiK Æe 6aS TreBaTi reDOviTO SavjeTOvaTi O OzBiljNiM riziCiMa ůNGOliMODa za FeTUS, ěTO Æe OlaKěaTi  
+arTiCa za BOleSNiCe S PODSjeTNiKOM O TrUDNOÆi.













-OraTe KOriSTiTi UčiNKOviTe MeTODe KONTraCePCije TijeKOM UziMaNja ůNGOliMODa i jOě Dva MjeSeCa NaKON 
ěTO PreSTaNeTe S liječeNjeM zBOG OzBiljNOG riziKa za PlOD.













5 SlUčajU TrUDNOÆe �PlaNiraNe ili NePlaNiraNe	 TijeKOM liječeNja ůNGOliMODOM ili DO Dva MjeSeCa NaKON 
zavrěeTKa liječeNja, ODMaH javiTe NjiHOvOM liječNiKU.

Vizualni simptomi 
 &iNGOliMOD MOĺe UzrOKOvaTi OTiCaNje U POzaDiNi OKa, ěTO Se Naziva MaKUlarNi 
eDeM. /BavijeSTiTe SvOG liječNiKa O SviM PrOMjeNaMa viDa TijeKOM liječeNja i DO Dva MjeSeCa NaKON 
PreSTaNKa liječeNja.

Depresija i tjeskoba 
 /Ba SU STaNja Bila zaBiljeĺeNa U PeDijaTrijSKiH BOleSNiKa liječeNiH ůNGOliMODOM. 
/BraTiTe Se SvOMe liječNiKU aKO PriMijeTiTe SiMPTOMe.

Prekid terapije ůNGOliMODOM MOĺe DOveSTi DO PONOvNe aKTivaCije BOleSTi. 6aě liječNiK Æe ODlUčiTi je li 
POTreBNO DaljNje PraÆeNje NaKON PreKiDa TeraPije Te KaKO Æe Se ONO PrOvODiTi.

Tijekom uzimanja fingolimoda
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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:






