FINGOLIMOD ZENTIVA

CARDUL DE REAMINTIRE AL PACIENTEI CU PRIVIRE LA SARCINA

TNAINTE DE A INCEPE TRATAMENTUL CU FINGOLIMOD

¢ Nu utilizati Fingolimod Zentiva in timpul sarcinii sau daca incercati sa ramaneti gravida sau daca
sunteti femeie cu potential fertil (inclusiv adolescenta) si nu utilizati metode contraceptive eficace.

¢ Daca fingolimod este utilizat pe durata sarcinii, exista riscul de a afecta fatul (are potential ,teratogen”).
Prin urmare, daca sunteti femeie cu potential fertil, inainte de a incepe tratamentul cu Fingolimod Zentiva,
medicul dumneavoastra va va informa despre riscul asupra fatului si va va informa ce trebuie sa faceti
pentru a evita sa ramaneti gravida in timp ce luati fingolimod.

¢ Medicul dumneavoastra va va cere sa faceti un test de sarcina pentru a va asigura ca nu sunteti gravida
inainte de a incepe tratamentul cu fingolimod.

¢ Medicul dumneavoastra va va recomanda sa utilizati metode contraceptive eficace in timp ce luati
Fingolimod Zentiva si timp de doua luni dupa ce intrerupeti administrarea acestui medicament pentru a
evita aparitia unei sarcini. Discutati cu medicul dumneavoastra despre cele mai eficace optiuni de
contraceptie disponibile.

¢ Va rugam sa cititi Ghidul pacientului tratat cu fingolimod furnizat de medicul dumneavoastra.

N TIMPUL TRATAMENTULUI CU FINGOLIMOD ZENTIVA
¢ Nu trebuie sa ramaneti gravida in timp ce luati fingolimod si timp de 2 luni dupa oprirea tratamentului.

¢ Trebuie sa utilizati contraceptive eficace in timp ce luati fingolimod si timp de 2 luni dupa oprirea
tratamentului cu acesta, pentru a evita sa ramaneti gravida.

¢ Medicul dumneavoastra va va cere sa repetati testele de sarcind la intervale adecvate in timpul
tratamentului.

¢ Medicul dumneavoastra va va oferi consiliere periodica cu privire la riscurile grave pe care le prezinta
fingolimod pentru un copil nenascut.

¢ Spuneti imediat medicului dumneavoastra, daca ramaneti gravida sau daca doriti sa ramaneti gravida,
deoarece medicul dumneavoastra va va opri tratamentul cu Fingolimod Zentiva.

e in cazul unei sarcini, medicul dumneavoastrd va va oferi consiliere cu privire la riscurile grave pentru
copilul nenascut si trebuie efectuata o monitorizare specializata prenatala.
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DUPA OPRIREA TRATAMENTULUI CU FINGOLIMOD ZENTIVA

¢ Informati-va imediat medicul, daca credeti ca scleroza multipla se agraveaza (de exemplu, senzatie de
slabiciune sau modificari vizuale) sau daca observati orice simptome noi dupa intreruperea tratamentului
cu fingolimod ca urmare a unei sarcini.

e Este necesara o contraceptie eficace timp de 2 luni dupa oprirea tratamentului cu fingolimod, din cauza
perioadei de timp necesare pentru ca fingolimodul fie eliminat din organism.

APEL LA RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea medicamentului
Fingolimod Zentiva, catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile
pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/
www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

S.C. Zentiva S.A.

Blv. Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Bucuresti, cod 032266
Tel.: + 40 21 304 75 97

Fax: + 4021 3454004

E-mail: PV-Romania@zentiva.com
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