
verzija 5 , veljača, 2022.



verzija 5 , veljača, 2022.

,iSTa PrOvjere za zDravSTveNe raDNiKe KOji PrOPiSUjU lijeKOve KOji SaDrĺe ůNGOliMOD2

,iječeNje lijeKOviMa KOji KaO DjelaTNU Tvar SaDrĺe ůNGOliMOD POvezaNO je S riziKOM OD ozbiljne 
bradikardije, teratogenosti, infekcija, hepatotoksičnosti, dermatoloških i oftalmoloških 
nuspojava.













+aKO Bi MiNiMizirali riziKe za BOleSNiKe, POTreBNO je PriDrĺavaTi Se PrePOrUKa O TeSTiraNjU�PraÆeNjU 
BOleSNiKa Prije, TijeKOM i NaKON zavrěeTKa liječeNja.













0rije PrOPiSivaNja lijeKa PaĺljivO PrOUčiTe PriPaDa li 6aě BOleSNiK U rizičNU GrUPU za razvOj NaveDeNiH 
NUSPOjava Te UčiNiTe Sve PreDviÐeNe TeSTOve UKljUčUjUÆi eleKTrOKarDiOGraM �%+'	 i MjereNje KrvNOG 
TlaKa, TeST Na TrUDNOÆU, aNalizU KOMPleTNe KrvNe SliKe Te DerMaTOlOěKi i OFTalMOlOěKi PreGleD.













3vaKOM BOleSNiKU ili rODiTeljU� SKrBNiKU �UKOliKO Se raDi O PeDijaTrijSKOM BOleSNiKU	 DajTe 6ODič za 
BOleSNiKa � rODiTelja � SKrBNiKa i +arTiCU za BOleSNiCe S PODSjeTNiKOM O TrUDNOÆi.













.a SaMOM POčeTKU liječeNja i U SlUčajU PONOvNOG zaPOčiNjaNja liječeNja NaKON PreKiDa liječeNja, 
%+' i KrvNi TlaK SviH BOleSNiKa BiT Æe POTreBNO PraTiTi NajMaNje � SaTi, U SKlaDU S OPiSOM U alGOriTMU U 
NaSTavKU.













0riMjeNa ůNGOliMODa je KONTraiNDiCiraNa U SlUčajU TrUDNOÆe. 0OTvrDiTe NeGaTivaN rezUlTaT TeSTa Na 
TrUDNOÆU i SavjeTUjTe BOleSNiCe rePrODUKTivNe DOBi, UKljUčUjUÆi aDOleSCeNTiCe O POTreBi DjelOTvOrNe 
KONTraCePCije zBOG TeraTOGeNOG riziKa za PlOD. 0reKiNiTe liječeNje aKO BOleSNiCa OSTaNe TrUDNa. 













/DGODiTe POčeTaK liječeNja U BOleSNiKa S TeěKOM aKTivNOM iNFeKCijOM DO PreSTaNKa iNFeKCije. 













3avjeTUjTe BOleSNiKe Da ODMaH Prijave zNaKOve i SiMPTOMe iNFeKCije liječNiKU KOji je PrOPiSaO lijeK. 













0rOvjeriTe KOMPleTNU KrvNU SliKU TijeKOM liječeNja, NaKON � MjeSeCa i NajMaNje jeDNOM GODiěNje NaKON 
TOGa, Te PreKiNiTe liječeNje aKO je BrOj liMFOCiTa �0,2X�0��,.













0rOvjeriTe jeTreNe TraNSaMiNaze U �., �., �., �., i �2. MjeSeCU liječeNja Te PeriODičKi NaKON TOGa, DO 2 
mjeseca nakon prestanka primjene ili u bilo kojem trenutku ako se pojave znakovi ili simptomi jetrene 
DiSFUNKCije.













5čiNiTe POTPUNi OFTalMOlOěKi PreGleD � DO � MjeSeCa NaKON POčeTKa liječeNja, a zaTiM PeriODičKi 
PONavljajTe OFTalMOlOěKe PreGleDe.













3avjeTUjTe BOleSNiKe Da liječNiKU KOji je PrOPiSaO lijeK ODMaH Prijave zNaKOve i SiMPTOMe iNFeKCije i DO 2 
MjeSeCa NaKON PreSTaNKa liječeNja.













3avjeTUjTe BOleSNiKe Da je DjelOTvOrNa MeTODa KONTrOle začeÆa POTreBNa TijeKOM liječeNja i NajMaNje 2 
MjeSeCa NaKON PreSTaNKa liječeNja.













0rePOrUčUje Se OPrez zBOG MOGUÆNOSTi TeěKOG POGOrěaNja BOleSTi NaKON PreKiDa liječeNja. 













:a PeDijaTrijSKe BOleSNiKe Prije PriMjeNe lijeKa PrOCijeNiTe TjeleSNi razvOj �STUPaNj razvOja PO 4aNNerU	 Te 
izMjeriTe viSiNU i TeĺiNU U SKlaDU Sa STaNDarDNiM liječeNjeM.

Sažetak važnih rizika i preporučenih postupaka za 
njihovu prevenciju i/ili minimizaciju:
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&iNGOliMOD je PriMjereN za ODraSle i PeDijaTrijSKe BOleSNiKe �ŭ�0 GODiNa STarOSTi	 za liječeNje viSOKO 
aKTivNe relaPSNO
reMiTirajUÆe MUlTiPle SKlerOze �22-3	. )aKO je veliK BrOj BOleSNiKa za KOje Bi 
liječeNje MOGlO BiTi PriMjereNO, U NaSTavKU SU izDvOjeNe ONe SKUPiNe BOleSNiKa za KOje je ůNGOliMOD 
KONTraiNiDiCiraN ili za KOje Nije PrePOrUčeN.

Važne činjenice za početak liječenja
&iNGOliMOD UzrOKUje PrOlazNO SNiĺeNje SrčaNe FreKveNCije i MOĺe UzrOKOvaTi ODGODe U 
aTriOveNTriKUlarNOM �!6	 PrOvOÐeNjU NaKON POčeTKa liječeNja. 3ve BOleSNiKe POTreBNO je PraTiTi NajMaNje 
� SaTi NaKON POčeTKa liječeNja. 5 NaSTavKU SlijeDi KraTaK PreGleD zaHTjeva POvezaNiH S PraÆeNjeM. 
$ODaTNe iNFOrMaCije MOĺeTe NaÆi Na STraNiCi �.

Primjereno
0ODOBNi ODraSli i PeDijaTrijSKi BOleSNiCi �ŭ�0 GODiNa STarOSTi	 i S viSOKO aKTivNiM 22-3
OM KOji NiSU 
POSTiGli ODGOvOr Na POTPUNi i ODGOvarajUÆi reĺiM liječeNja BareM jeDNOM TeraPijOM KOja MODiůCira TijeK 
BOleSTi ili BOleSNiCi S TeěKiM OBliKOM 22-3
a KOji BrzO NaPreDUje ěTO Se DeůNira POjavOM 2 ili viěe relaPSa 
KOji ONeSPOSOBljUjU BOleSNiKa TijeKOM jeDNe GODiNe Te jeDNOM ili viěe lezija POjačaNiH GaDOliNijeviM 
KONTraSTNiM SreDSTvOM Na SNiMCi MOzGa MaGNeTSKOM rezONaNCijOM ili zNačajNiM POveÆaNjeM BrOja 42 
lezija U USPOreDBi S PreTHODNOM, NeDavNO UčiNjeNOM MaGNeTSKOM rezONaNCijOM.

Kontraindikacije
3iNDrOM iMUNODeůCijeNCije, BOleSNiCi S POveÆaNiM riziKOM OD OPOrTUNiSTičKiH iNFeKCija �UKljUčUjUÆi 
iMUNOKOMPrOMiTiraNe BOleSNiKe ěTO UKljUčUje ONe KOji TreNUTNO PriMajU iMUNOSUPreSivNU TeraPijU ili ONe 
KOji SU iMUNOKOMPrOMiTiraNi zBOG PreTHODNe TeraPije	, TeěKe aKTivNe iNFeKCije, aKTivNe KrONičNe iNFeKCije 
�HePaTiTiS, TUBerKUlOza	, aKTivNe zlOÆUDNe BOleSTi, TeěKO OěTeÆeNje jeTre �#HilD
0UGH STaDij #	, TeěKe 
SrčaNe ariTMije KOje zaHTijevajU aNTiariTMijSKO liječeNje aNTiariTMiCiMa SKUPiNe )a ili SKUPiNe ))), BOleSNiCi S 
!6 BlOKOM )). STUPNja -OBiTz TiP )) ili !6 BlOKOM ))). STUPNja ili Sa SiNDrOMOM BOleSNOG SiNUSa �aKO NeMajU 
eleKTrOSTiMUlaTOr SrCa	, BOleSNiCi S POčeTNiM 14C iNTervalOM ŭ500 MSeK, BOleSNiCi KOji SU U PreTHODNiH 
� MjeSeCi iMali iNFarKT MiOKarDa, NeSTaBilNU aNGiNU PeKTOriS, MOĺDaNi UDar�TraNziTOrNU iSHeMijSKU aTaKU 
�4)!	, DeKOMPeNziraNO zaTajivaNje SrCa ili zaTajivaNje SrCa ))).�)6. STUPNja PreMa FUNKCiONalNOj KlaSiůKaCiji 
.9(!
e, TrUDNiCe i ĺeNe rePrODUKTivNe DOBi �UKljUčUjUÆi aDOleSCeNTiCe	 KOje Ne KOriSTe UčiNKOviTU 
KONTraCePCijU Te BOleSNiCi S PreOSjeTljivOěÆU Na DjelaTNU Tvar ili NeKU OD POMOÆNiH Tvari.

Ne preporučuje se 
2azMOTriTi SaMO NaKON aNalize OMjera KOriSTi i riziKa i SavjeTOvaNja S KarDiOlOGOM.

Važne činjenice prilikom izbora bolesnika za liječenje 
fingolimodom














3iNOaTrijSKi SrčaNi BlOK, SiMPTOMaTSKa 
bradikardija ili rekurentna sinkopa u anamnezi, 
zNačajNO PrODUljeNje 14 iNTervala �14C���0 
MSeK ;ODraSle BOleSNiCe=, 14C���0 MSeK 
;PeDijaTrijSKe BOleSNiCe= ili ��50 MSeK ;ODraSli 
i PeDijaTrijSKi BOleSNiCi MUěKOG SPOla=	, SrčaNi 
zaSTOj U aNaMNezi, NeKONTrOliraNa HiPerTeNzija ili 
TeěKa aPNeja U SNU U aNaMNezi.

 •   Preporučuje se produljeno praćenje 
barem preko noći

 •  Posavjetujte se s kardiologom














5ziMaNje BeTa
BlOKaTOra, BlOKaTOra KalCijeviH 
KaNala KOji USPOravajU FreKveNCijU SrCa �POPUT 
veraPaMila ili DilTiazeMa	, ili DrUGiH lijeKOva 
za koje je poznato da usporavaju frekvenciju 
SrCa UKljUčUjUÆi aNTiariTMiKe KlaSe )a i KlaSe ))), 
ivaBraDiN, DiGOKSiN, iNHiBiTOre aCeTilKOliNeSTeraze 
ili PilOKarPiN.

  •   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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3vrHa liSTe za PrOvjerU i SHeMaTSKOG PriKaza U NaSTavKU jeST POMOÆi U zBriNjavaNjU BOleSNiKa liječeNiH 
ůNGOliMODOM. 0riKazaNe SU KljUčNe Mjere i PrePOrUKe vaĺNe Na POčeTKU, TijeKOM ili NaKON PreKiDa 
liječeNja.

Prije početka liječenja

    
,iječeNje ůNGOliMODOM Ne PrePOrUčUje Se U SljeDeÆiH BOleSNiKa, OSiM aKO OčeKivaNa KOriST 
PrevlaDava MOGUÆe riziKe�

 •   Bolesnici sa sinoatrijskim blokom, simptomatskom bradikardijom ili rekurentnom sinkopom 
U aNaMNezi, zNačajNiM PrODUljeNjeM 14 iNTervala
, SrčaNiM zaSTOjeM U aNaMNezi, 
NeKONTrOliraNOM HiPerTeNzijOM ili TeěKOM aPNejOM U SNU

        
0OTraĺiTe SavjeT KarDiOlOGa O NajPriMjereNijeM NačiNU PraÆeNja Na POčeTKU liječeNja� 
PrePOrUčUje Se PrODUljeNO PraÆeNje BareM PreKO NOÆi

 •   "OleSNiCi KOji Se iSTODOBNO liječe BeTa BlOKaTOriMa, BlOKaTOriMa KalCijeviH KaNala KOji USPOravajU 
FreKveNCijU SrCa �NPr. veraPaMil ili DilTiazeM	 ili DrUGiM TvariMa KOje MOGU USPOriTi FreKveNCijU SrCa 
�NPr. ivaBraDiN, DiGOKSiN, aNTiKOliNeSTeraze ili PilOKarPiN	

         
0OTraĺiTe SavjeT KarDiOlOGa O PrelaSKU Na lijeKOve KOji Ne USPOravajU FreKveNCijU SrCa Prije 
POčeTKa liječeNja

   
    

!KO liječeNje lijeKOM KOji USPOrava FreKveNCijU SrCa Nije MOGUÆe PreKiNUTi, POTraĺiTe SavjeT 
KarDiOlOGa O TOMe KOji je NajPriMjereNiji NačiN PraÆeNja Na POčeTKU liječeNja� PrePOrUčeNO 
je PrODUljeNO PraÆeNje BareM PreKO NOÆi

    
:a PeDijaTrijSKe BOleSNiKe, OCijeNiTe STUPaNj razvOja PO 4aNNerU, izMjeriTe viSiNU i TeĺiNU Te 
razMOTriTe CjelOKUPNi raSPOreD CijePljeNja SUKlaDNO STaNDarDNOM liječeNjU

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

    
.aPraviTe POčeTNi eleKTrOKarDiOGraM �%+'	 i MjereNje KrvNOG TlaKa �+4	

    
)zBjeGavajTe iSTODOBNU PriMjeNU S aNTiNeOPlaSTiCiMa i iMUNOMODUlaCijSKiM ili iMUNOSUPreSivNiM 
TeraPijaMa zBOG riziKa OD aDiTivNiH UčiNaKa Na iMUNOlOěKi SUSTav. )z iSTOG razlOGa, ODlUKU O PriMjeNi 
PrODUljeNe iSTODOBNe TeraPije KOrTiKOSTerOiDiMa TreBa DONijeTi TeK NaKON PaĺljivOG razMaTraNja

      
.aPraviTe NOvi �Ne STariji OD � MjeSeCi	 Nalaz raziNe TraNSaMiNaza i BilirUBiNa

  
    

.aPraviTe NOvU �Ne STarijU OD � MjeSeCi ili NaKON PreKiDa PreTHODNOG liječeNja	                               
kompletnu krvnu sliku

    
/BavijeSTiTe ĺeNe rePrODUKTivNe DOBi �UKljUčUjUÆi aDOleSCeNTiCe i NjiHOve rODiTelje�SKrBNiKe	 
Da je ůNGOliMOD KONTraiNDiCiraN U TrUDNiCa i ĺeNa rePrODUKTivNe DOBi KOje Ne KOriSTe UčiNKOviTU 
kontracepciju

    
&iNGOliMOD je TeraTOGeN. 0OTvrDiTe NeGaTivaN rezUlTaT TeSTa Na TrUDNOÆU U ĺeNa rePrODUKTivNe 
DOBi, �UKljUčUjUÆi aDOleSCeNTiCe	 Prije POčeTKa liječeNja i PONOviTe U ODGOvarajUÆiM iNTervaliMa 
TijeKOM liječeNja

Preporučene mjere vođenja bolesnika 
liječenih fingolimodom


14C ���0 MSeK �ODraSle BOleSNiCe	, ���0 MSeK �PeDijaTrijSKe BOleSNiCe	, ili ��50 MSeK �ODraSli i PeDijaTrijSKi BOleSNiCi	v
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   �
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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3ve BOleSNiKe, UKljUčUjUÆi PeDijaTrijSKe, BiT Æe POTreBNO PraTiTi NajMaNje � SaTi Na POčeTKU liječeNja, U 
SKlaDU S OPiSaNiM alGOriTMOM U NaSTavKU.

/vaj je POSTUPaK POTreBNO SlijeDiTi i U PeDijaTrijSKiH BOleSNiKa KaD PrijeÐU S DOze OD 0,25 MG Na 0,5 MG 
ůNGOliMODa jeDaNPUT Na DaN.


0OTreBNO Ga je SlijeDiTi i KOD PONOvNOG zaPOčiNjaNja liječeNja aKO Se ůNGOliMOD OBUSTavi Na�

 •   jeDaN DaN ili DUlje UNUTar Prva 2 TjeDNa liječeNja 
� •  viěe OD � DaNa TijeKOM �. i �. TjeDNa
� •  viěe OD 2 TjeDNa NaKON PrvOG MjeSeCa liječeNja

/SiM TOGa, za BOleSNiKe za KOje ůNGOliMOD Nije PrePOrUčeN �viDjeTi STraNiCU �	, POTreBNO je POTraĺiTi 
SavjeT KarDiOlOGa O ODGOvarajUÆiM MjeraMa PraÆeNja� za OvU je SKUPiNU PrePOrUčeNO PraÆeNje BareM 
PreKO NOÆi.

Pratite najmanje 6 sati

    
5čiNiTe POčeTNi %+' i izMjeriTe KrvNi TlaK

  
    

0raTiTe BOleSNiKa NajMaNje � SaTi NaKON PriMjeNe Prve DOze ůNGOliMODa KaKO BiSTe UOčili zNaKOve 
i SiMPTOMe BraDiKarDije, Uz MjereNje PUlSa i KrvNOG TlaKa SvaKiH SaT vreMeNa. !KO je BOleSNiK 
SiMPTOMaTičaN, NaSTaviTe PraTiTi DO POBOljěaNja STaNja

  •   +rOz CijelO �
SaTNO razDOBlje PraÆeNja PrePOrUčUje Se KONTiNUiraNi �U STvarNOM vreMeNU, ōreal

TiMeŎ	 %+'

  
    

/BaviTe %+' NaKON � SaTi

Algoritam za početak liječenja 

+4�KrvNi TlaK� %+'�eleKTrOKarDiOGraM� 3&�SrčaNa FreKveNCija� 14C�KOriGiraNi 14 iNTerval

:a PeDijaTrijSKe BOleSNiKe �ŭ�0 GODiNa STarOSTi	, ODOBreNa DOza ůNGOliMODa je 0,25 MG jeDaNPUT Na DaN za BOleSNiKe TjeleSNe TeĺiNe Ŭ�0 KG, Te 

0,5 MG jeDaNPUT Na DaN za BOleSNiKe TeĺiNe ��0 KG
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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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2azMOTriTe POTPUNi OFTalMOlOěKi PreGleD�

  •   � DO � MjeSeCa NaKON POčeTKa liječeNja raDi raNOG OTKrivaNja OěTeÆeNja viDa zBOG MaKUlarNOG 
eDeMa UzrOKOvaNOG lijeKOM

  •   4ijeKOM liječeNja U BOleSNiKa Sa ěeÆerNOM BOleěÆU ili UveiTiSOM U aNaMNezi

    
3avjeTUjTe BOleSNiCiMa Da ODMaH Prijave zNaKOve i SiMPTOMe iNFeKCije liječNiKU PrOPiSivačU 
TijeKOM  liječeNja Te DO 2 MjeSeCa NaKON liječeNja

  •   /DMaH DijaGNOSTičKi OCijeNiTe BOleSNiKe Sa SiMPTOMiMa i zNaKOviMa KOji UKazUjU Na eNCeFaliTiS, 
MeNiNGiTiS ili MeNiNGOeNCeFaliTiS Te, aKO Se DijaGNOSTiCira, zaPOčNiTe ODGOvarajUÆe liječeNje

   
  5z liječeNje ůNGOliMODOM zaBiljeĺeNi SU OzBiljNi, PO ĺivOT OPaSNi i PONeKaD SMrTONOSNi 
SlUčajevi eNCeFaliTiSa, MeNiNGiTiSa ili MeNiNGOeNCeFaliTiSa KOje SU UzrOKOvali virUSi HerPeS 
SiMPleX �(36	 i variCella zOSTer �6:6	

           
  :aBiljeĺeNi SU SlUčajevi KriPTOKOKNOG MeNiNGiTiSa �PONeKaD SMrTONOSNOG	 NaKON PriBliĺNO 2
� 
GODiNe liječeNja MONOTeraPijOM, iaKO je TOčNa POvezaNOST S TrajaNjeM liječeNja NePOzNaTa

  •   0aziTe Na KliNičKe SiMPTOMe ili Nalaze -2 KOji UKazUjU Na PrOGreSivNU MUlTiFOKalNU 
leUKOeNCeFalOPaTijU �0-,	. !KO Se SUMNja Na 0-,, liječeNje ůNGOliMODOM POTreBNO je PreKiNUTi 
DOK Se Ne iSKljUči 0-,

           
  3lUčajevi 0-,
a POjavili SU Se NaKON PriBliĺNO 2
� GODiNe liječeNja MONOTeraPijOM, iaKO je 
TOčNa POvezaNOST S TrajaNjeM liječeNja NePOzNaTa

  •   0reKiNiTe liječeNje TijeKOM OzBiljNiH iNFeKCija

    
0rOvjeriTe KOMPleTNU KrvNU SliKU PeriODičKi TijeKOM liječeNja, NaKON � MjeSeCa Te BareM SvaKe 
GODiNe NaKON TOGa, Te PreKiNiTe liječeNje aKO Se POTvrDi BrOj liMFOCiTa �0,2X�0��,
.

    
:aBiljeĺeNi SU SlUčajevi aKUTNOG zaTajeNja jeTre KOji SU zaHTijevali TraNSPlaNTaCijU jeTre i SlUčajevi 
KliNičKi zNačajNOG OěTeÆeNja jeTre

  •   !KO NeMaTe KliNičKiH SiMPTOMa�

           
  0rOvjeriTe SerUMSKe raziNe jeTreNiH TraNSaMiNaza i BilirUBiNa U �., �., �., �. i �2. MjeSeCU liječeNja 
Te PeriODičKi NaKON TOGa, DO 2 MjeSeCa NaKON PreKiDa liječeNja ůNGOliMODOM

           
  !KO SU jeTreNe TraNSaMiNaze viěe OD �, ali MaNje OD 5 PUTa viěe OD GOrNje GraNiCe NOrMale 
�''.	 Bez POveÆaNja SerUMSKOG BilirUBiNa, POTreBNO je USPOSTaviTi čeěÆe PraÆeNje i MjereNje 
SerUMSKOG BilirUBiNa i alKalNe FOSFaTaze �!,0	 KaKO Bi Se UTvrDilO HOÆe li DOÆi DO DaljNjiH 
POveÆaNja Te je li PriSUTNa NeKa DrUGa eTiOlOGija DiSFUNKCije jeTre.

           
  !KO SU jeTreNe TraNSaMiNaze NajMaNje 5 PUTa viěe OD ''. ili NajMaNje � PUTa viěe OD ''. 
Uz BilO KaKvO POveÆaNje SerUMSKOG BilirUBiNa, POTreBNO je PreKiNUTi PriMjeNU ůNGOliMODa. 
0OTreBNO je NaSTaviTi S NaDzOrOM FUNKCije jeTre. !KO Se raziNe U SerUMU vraTe U NOrMalU 
�UKljUčUjUÆi OTKrivaNje NeKOG DrUGOG UzrOKa POreMeÆaja FUNKCije jeTre	, MOĺe Se PONOvNO 
POčeTi S PriMjeNOM ůNGOliMODa Na TeMeljU Paĺljive PrOCjeNe KOriSTi i riziKa za BOleSNiKa


    ĹeNe Ne SMijU zaTrUDNjeTi TijeKOM liječeNja. 0reKiNiTe liječeNje aKO ĺeNa zaTrUDNi. &iNGOliMOD TreBa 
PreSTaTi UziMaTi 2 MjeSeCa Prije PlaNiraNja TrUDNOÆe, a PriTOM je POTreBNO UzeTi U OBzir MOGUÆi 
POvraTaK aKTivNOSTi BOleSTi NaKON PreKiDa liječeNja. 0OTreBNO je PrOveSTi UlTrazvUčNi PreGleD i DaTi 
MeDiCiNSKi SavjeT U vezi S riziKOM OD ěTeTNiH UčiNaKa ůNGOliMODa Na PlOD.

Tijekom liječenja


/DOBreNa DOza OD 0.5 MG jeDaNPUT Na DaN �ili 0,25 MG jeDaNPUT Na DaN U PeDijaTrijSKiH BOleSNiKa ;ŭ�0 GODiNa STarOSTi= 
TjeleSNe TeĺiNe OD Ŭ�0 KG	 TreBa Se KOriSTiTi KOD PONOvNOG UvOÐeNja U TeraPijU jer DrUGi reĺiMi DOziraNja NiSU ODOBreNi.
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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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    0ONOviTe POSTUPaK PraÆeNja Prve DOze KaO KOD zaPOčiNjaNja liječeNja aKO Se liječeNje PreKiDa Na
  •   � ili viěe DaNa TijeKOM Prva 2 TjeDNa liječeNja
  •   viěe OD � DaNa TijeKOM TreÆeG i čeTvrTOG TjeDNa liječeNja
  •   viěe OD 2 TjeDNa NaKON MjeSeC DaNa liječeNja

    3avjeTUjTe BOleSNiKe Da liječNiKU KOji je PrOPiSaO lijeK ODMaH Prijave zNaKOve i SiMPTOMe iNFeKCije 
DO 2 MjeSeCa NaKON PreSTaNKa liječeNja.

    5PUTiTe BOleSNiKe Da OBraTe POzOrNOST Na zNaKOve eNCeFaliTiSa, MeNiNGiTiSa ili 
MeNiNGOeNCeFaliTiSa Te 0-,
a.

    /BavijeSTiTe ĺeNe rePrODUKTivNe DOBi �UKljUčUjUÆi aDOleSCeNTiCe, NjiHOve rODiTelje i NjeGOvaTelje	 
Da je  POTreBNO KOriSTiTi UčiNKOviTU KONTraCePCijU 2 MjeSeCa NaKON PreSTaNKa liječeNja zBOG 
OzBiljNiH riziKa ůNGOliMODa za PlOD.

    3avjeTUjTe ĺeNe KOje PreKiNU liječeNje ůNGOliMODOM zBOG PlaNiraNja TrUDNOÆe Da Se aKTivNOST 
NjiHOve  BOleSTi MOĺe vraTiTi.

    0rePOrUčUje Se OPrez zBOG MOGUÆNOSTi TeěKOG POGOrěaNja BOleSTi NaKON PreKiDa liječeNja

  •   5 SlUčajeviMa TeěKOG POGOrěaNja TreBa PO POTreBi zaPOčeTi ODGOvarajUÆe liječeNje

    0rOvjeriTe CjelOKUPNi raSPOreD CijePljeNja Prije UvOÐeNja lijeKa 

    /BavijeSTiTe BOleSNiKe i NjiHOve rODiTelje�NjeGOvaTelje O iMUNOSUPreSivNiM UčiNCiMa ůNGOliMODa

    0rOCijeNiTe TjeleSNi razvOj �STUPaNj razvOja PO 4aNNerU	 Te izMjeriTe viSiNU i TeĺiNU U SKlaDU Sa  
standardnom skrbi

    0rOvODiTe KarDiOvaSKUlarNO PraÆeNje

    0raTiTe PrvU DOzU Na POčeTKU liječeNja zBOG riziKa OD BraDiariTMije

    0ONOviTe PraÆeNje Prve DOze U PeDijaTrijSKiH BOleSNiKa KaD Se DOza PrOMijeNi S 0,25 MG Na 0,5 MG 
ůNGOliMODa jeDaNPUT Na DaN


    .aGlaSiTe BOleSNiCiMa vaĺNOST PriDrĺavaNja TeraPije i POGreěNU PriMjeNU lijeKa, OSOBiTO KaD je riječ 
O PreKiDU liječeNja i POTreBi za PONavljaNjeM PraÆeNja Prve DOze

    .aGlaSiTe BOleSNiCiMa vaĺNOSTi PONavljaNja KarDiOvaSKUlarNOG PraÆeNja

    0raTiTe BOleSNiKe zBOG zNaKOva i SiMPTOMa DePreSije i aNKSiOzNOSTi

    5PUTiTe BOleSNiKe U NačiN PraÆeNja NaPaDaja

Nakon prestanka liječenja

Sažetak smjernica za pedijatrijske bolesnike


:a PeDijaTrijSKe BOleSNiKe �ŭ�0 GODiNa STarOSTi	, ODOBreNa DOza ůNGOliMODa je 0,25 MG jeDaNPUT Na 
DaN za BOleSNiKe TjeleSNe TeĺiNe OD Ŭ�0 KG Te 0,5 MG jeDaNPUT Na DaN za BOleSNiKe TeĺiNe OD ��0 KG
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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






