FINGOLIMOD ZENTIVA
(fingolimod)
GHIDUL PACIENTULUI/PARINTELUI/APARTINATORULUI

Informatii importante pentru pacienti, pdrinti si apartindtori, referitoare la tratamentul cu
Fingolimod Zentiva 0,5 mg capsule (fingolimod)

SUBSTANTA ACTIVA A MEDICAMENTULUI FINGOLIMOD ZENTIVA 0,5 MG CAPSULE ESTE FINGOLIMOD

Fingolimod este utilizat in terapia sclerozei multiple recidivante-remitente foarte activa.

CE ESTE SCLEROZA MULTIPLA (SM)?

SM este o afectiune cronica care afecteaza sistemul nervos central (SNC), care este format din creier si
maduva spindrii. In SM, inflamatia distruge invelisul protector (numit mielind) din jurul nervilor care fac
parte din SNC si impiedica functionarea adecvata a acestora. Acest proces se numeste demielinizare.

SM recidivanta-remitenta se caracterizeaza prin atacuri repetate (recidive) ale simptomelor sistemului
nervos care reflecta inflamatia de la nivelul SNC. Simptomele variaza de la un pacient la altul, dar, in
general, implica dificultati de mers, amorteala, probleme de vedere sau tulburari de echilibru. Simptomele
uneirecidive pot disparea complet cand recidiva se incheie, cu toate acestea, unele probleme pot persista.

CUM ACTIONEAZA FINGOLIMOD ZENTIVA?

in mod normal, sistemul dumneavoastrd imunitar luptd cu infectiile pentru a preveni bolile. Cu toate
acestea, daca aveti SM, sistemul dumneavoastra imunitar poate deveni hiperactiv si poate ataca teaca de
mielina care protejeaza neuronii si ii ajuta sa transmita mesaje din creier catre restul corpului.

Fingolimod Zentiva contribuie la protejarea impotriva atacurilor asupra SNC de catre sistemul imunitar,
scazand capacitatea anumitor globule albe (limfocite) de a circula liber in organism, impiedicandu-le sa
ajunga la creier si maduva spinarii. Aceasta limiteaza afectarea neuronala n cadrul SM.

CONTRAINDICATII SI PRECAUTII

¢ Medicul va cere persoanei careia i s-a prescris fingolimod sa ramana la cabinet sau la spital timp de 6
ore sau mai mult, dupa administrarea primei doze de Fingolimod Zentiva, astfel incat sa poata fi luate
ma&suri adecvate in cazul aparitiei efectelor adverse. in anumite situatii, poate fi necesar si rimaneti peste
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noapte. Copiii cu varsta de 10 ani sau peste trebuie, de asemenea, monitorizati in mod similar, daca doza
lor este crescuta de la 0,25 mg la 0,5 mg, o data pe zi.

¢ Fingolimod nu trebuie utilizat la pacientii cu boli cardiace specifice si nu este recomandat la pacientii
care iau si medicamente despre care se stie ca scad frecventa cardiaca.

¢ Fingolimod nu trebuie utilizat la femeile gravide si la femeile cu potential fertil (inclusiv adolescente)
care nu utilizeaza metode contraceptive eficace.

* Daca sunteti o femeie cu potential fertil sau parintele/apartinatorul unei adolescente cu potential fertil
careia i-a fost prescris fingolimod, medicul dumneavoastra va va da Cardul de reamintire al pacientei cu
privire la sarcina.

¢ Va rugam sa cititi cu atentie prospectul inainte de a incepe tratamentul cu fingolimod. Prospectul trebuie
pastrat, astfel incat sa il puteti consulta pe tot parcursul tratamentului.

¢ Va rugam sa informati medicul, daca persoana care ia fingolimod sau orice persoana din familia ei are
antecedente de epilepsie.

¢ Informati imediat medicului dumneavoastrd, dacda prezentati orice reactie adversa in timpul
tratamentului cu fingolimod si timp de pana la 2 luni dupa intreruperea tratamentului.

e Oricarui medic pe care 1l vedeti dumneavoastrda sau copilul/adolescentul aflat in fingrijirea
dumneavoastra trebuie sa ii spuneti ca luati/ia fingolimod.

TINAINTE DE A INCEPE TRATAMENTUL CU FINGOLIMOD
Sarcina

Daca fingolimod este utilizat pe durata sarcinii, exista riscul de a afecta fatul (se spune ca medicamentul
este ,teratogen”). Prin urmare, daca sunteti femeie cu potential fertil (inclusiv adolescenta cu potential
fertil), Tnainte de a Tncepe tratamentul cu Fingolimod Zentiva, medicul dumneavoastra va va informa
despre riscul grav asupra fatului. Femeile cu potential fertil (inclusiv adolescentele) trebuie sa aiba un test
de sarcind negativ si sa utilizeze metode contraceptive eficace naintea Tnceperii tratamentului cu
fingolimod.

Cancerul asociat cu papilomavirusul uman (HPV)

Daca sunteti femeie, medicul dumneavoastra va va recomanda si un test de screening pentru HPV (inclusiv
un test Papanicolau). Medicul dumneavoastra va avea in vedere daca aveti nevoie de vaccinare impotriva
HPV, inainte de a incepe tratamentul.

Functia hepatica

Fingolimod poate determina modificarea valorilor normale ale testelor functiei hepatice. Dumneavoastra
sau copilul/adolescentul aflat in ngrijirea dumneavoastra veti avea nevoie de analize sanguine de
evaluare a functiei hepatice, inainte de initierea tratamentului cu fingolimod.
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Convulsii

n timpul tratamentului pot apdrea convulsii. Informati medicul dacd persoana cireia i se recomandd
fingolimod sau un alt membru al familiei are antecedente de epilepsie.

DACA LUATI PRIMA DATA FINGOLIMOD
Batai lente ale inimii (bradicardie) si batai neregulate ale inimii

La Tnceputul tratamentului, Fingolimod Zentiva conduce la incetinirea ritmului inimii. Aceasta poate cauza
ameteald sau scaderea tensiunii arteriale. Daca dumneavoastra sau copilul/adolescentul aflat in ingrijirea
dumneavoastra experimentati simptome ca ameteald, greturi, vertij sau palpitatii sau nu va simtiti bine
dupa ce luati prima doza de fingolimod, informati-l imediat pe medicul dumneavoastra.

Tnainte de administrarea primei doze de Fingolimod Zentiva, dumneavoastri sau copilul/adolescentul:

¢ vi se va efectua o electrocardiograma initiala, pentru a evalua functia inimii
¢ vi se va masura tensiunea arteriala

e copiii cu varsta de 10 ani si peste vor fi, de asemenea, cantariti si masurati si vor fi supusi unei evaluari
a dezvoltarii fizice.

Tn timpul monitorizarii de 6 ore, veti beneficia de:

e masurdtori ale pulsului si tensiunii arteriale Tn fiecare ora

e dumneavoastra sau copilul/adolescentul veti fi monitorizati electrocardiografic (EKG) in mod
continuu Tn acest timp

¢ un EKG la sfarsitul celor 6 ore

Adresati-va medicului dumneavoastra daca ati omis (sau copilul/adolescentul aflat in grija dumneavoastra
a omis) orice doza de fingolimod, deoarece este posibil sd fie necesara repetarea primei doze de
monitorizare in functie de cate doze ati omis si de durata tratamentului cu fingolimod.

IN TIMPUL TRATAMENTULUI CU FINGOLIMOD
Infectii

Deoarece fingolimodul afecteaza sistemul imunitar, persoanele tratate cu acesta sunt mai susceptibile de
a face infectii. Daca persoana care ia fingolimod prezinta oricare dintre urmatoarele simptome, in timpul
si pana la 2 luni dupa oprirea tratamentului, apelati imediat la medic: are febra, are simptome
asemanatoare gripei, dureri de cap insotite de rigiditatea gatului, sensibilitate la lumina, greatd, eruptii
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cutanate, zona zoster si/sau confuzie sau convulsii (crize) (acestea pot fi simptome de meningita si/sau
encefalitd, cauzate fie de o infectie fungica, fie de o infectie virala).

in cazul in care considerati cd scleroza multipld se agraveaza (de exemplu, stare de slibiciune sau
modificari ale vederii) sau dacd observati orice simptome noi, agresati-va imediat medicului
dumneavoastra cat mai curand posibil. Acestea pot fi simptome ale unei boli rare a creierului, boala
numita leucoencefalopatie multifocala progresiva (LMP), cauzata de o infectie.

Cancer de piele

La pacientii cu scleroza multipla, tratati cu fingolimod, au fost raportate cancere ale pielii. Discutati
imediat cu medicul dumneavoastra, daca observati orice noduli pe piele (de exemplu, noduli stralucitori,
sub forma de perld), pete sau leziuni deschise care nu se vindeca in decursul catorva saptamani.
Simptomele cancerului de piele pot include excrescente anormale sau modificari ale tesuturilor pielii (de
exemplu, alunite anormale), care prezinta o modificare in timp a culorii, formei sau dimensiunii.

Functia hepatica

Fingolimodul poate determina modificarea valorilor normale ale testele functiei hepatice. Veti avea
nevoie de o analizd de sange inainte de initierea tratamentului si in lunile 1, 3, 6, 9 si 12 in timpul
tratamentului cu fingolimod si ih mod regulat dupa aceea, pana la 2 luni dupa intreruperea tratamentului
. Pacientii trebuie sa isi informeze medicul daca observa ingalbenirea pielii sau a albului ochilor, urina
anormal de inchisa la culoare, durere in partea dreapta a zonei stomacului, oboseal3, senzatie de foame
mai redusd decat de obicei sau greata si varsaturi inexplicabile, deoarece acestea pot fi semnele unor
leziuni hepatice.

Sarcina

Femeile cu potential fertil (inclusiv adolescentele) trebuie sa primeascd de la medicul lor consiliere
periodica cu privire la riscurile grave ale fingolimodului pentru copilul nenascut. Femeile cu potential fertil
(inclusiv adolescentele) trebuie sa aibad un test de sarcind negativ Tnainte de a Tncepe tratamentul cu
fingolimod si trebuie sa utilizeze o metoda contraceptiva eficace in timpul tratamentului cu fingolimod si
timp de 2 luni dupa Intreruperea tratamentului, din cauza riscurilor grave ale fingolimodului pentru fit. in
caz de sarcina (intentionatd sau neintentionatd) in timpul tratamentului sau in cele 2 luni de la
intreruperea tratamentului cu fingolimod, medicul trebuie informat imediat.

Simptome vizuale

Fingolimod Zentiva poate conduce la umflarea partii din spate a ochiului, o afectiune cunoscuta sub
denumirea de edem macular. Spuneti medicului dacd dumneavoastrad sau copilul/adolescentul aflat in
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ingrijirea dumneavoastra prezentati modificari ale vederii in timpul tratamentului si pana la 2 luni dupa
intreruperea tratamentului.

Convulsii

fn timpul tratamentului pot apdrea crize convulsive. Informati medicul, dacd dumneavoastrd sau
copilul/adolescentul aflat in grija dumneavoastra, sau cineva inrudit, aveti/are antecedente de epilepsie.

Depresie si anxietate

Se stie ca depresia si anxietatea apar cu frecventa crescuta la populatia cu scleroza multipla si au fost
raportate si la copiii cu varsta de 10 ani sau peste tratati cu fingolimod. Spuneti medicului, daca
dumneavoastrd (sau copilul/adolescentul aflat in grija dumneavoastrd) experimentati simptome de
depresie sau anxietate in timpul tratamentului cu Fingolimod Zentiva.

Intreruperea tratamentului cu Fingolimod poate duce la revenirea activitatii bolii. Medicul va decide dacé
si cum trebuie sa fiti monitorizat dumneavoastra sau copilul/adolescentul aflat in grija dumneavoastra
dupa incetarea tratamentului cu fingolimod.

APEL LA RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociata cu administrarea medicamentului
Fingolimod Zentiva, cdtre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,
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 din Romania
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdénia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO
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 localda 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.: + 4021 304 75 97
E-mail: PV-Romania@zentiva.com
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