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Aktualizované sdéleni odbornym zdravotnickym pracovnikiim, postup upresnujici
situace, kdy je nutno pri preruseni |é€by pfipravkem Gilenya (fingolimod) opakovat
monitorovani pacienta po opétovném zahajeni podavani

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

V dubnu 2012 Vas spole¢nost Novartis informovala o postupech monitoringu po podani prvni
davky pfi zahajeni |éCby pfipravkem Gilenya v souvislosti s pfechodnym poklesem tepové
frekvence a zpomalenim atrioventrikularniho pfevodu po zahajeni Ié€by pfipravkem Gilenya.
Tato doporuéeni byla zahrnuta do Souhrnu informaci o pfipravku (SPC).

Ugelem tohoto sdé&leni je poskytnout navod k opakovanému ,monitoringu po prvni davce*
v pfipadech preruseni IéEby a u pacient vyzadujicich farmakologickou intervenci k 1é¢eni
pfiznaku spojenych s bradyarytmii po podani prvni davky.

Nové doporuceni:

Preruseni lécby

Je nutné opakovat totéz monitorovani jako po podani prvni davky pfi zahajeni 1éCby, pokud
je lé€ba prerusena:

. na 1 den nebo vice béhem prvnich 2 tydnu 1écby.

. na vice nez 7 dni b&éhem 3. a 4. tydne 1é&by.

o na vice nez 2 tydny po jednom mésici léCby.

Pokud je pferuSeni IéCby kratSi nez uvedeno vysSe, mize |é€ba pokraCovat nasledujici
davkou podle planu.

Pacienti vyzadujici farmakologickou intervenci k 1é€eni pfiznakt spojenych s
bradyarytmii po podani prvni davky

V souladu se sou¢asnym znénim SPC musi byt pacienti vyzadujici farmakologickou
intervenci po podani prvni davky monitorovani pfes noc ve zdravotnickém zafizeni.

U téchto pacientl se doporucuje opakovat monitorovani jako po podani prvni davky téz po
druhé davce pfipravku Gilenya.

Tato doporuceni jsou soucasti nové verze Souhrnu informaci o pfipravku a Pfibalové
informace a jsou okamzité platna pro pacienty Ié€ené pripravkem Gilenya.

DalSi informace tykajici se bezpecnosti

Je znamo, Ze se ucCinky pfipravku Gilenya na tepovou frekvenci a atrioventrikularni pfevod
mohou opét objevit po opakovaném zahajeni |éCby pfipravkem Gilenya po jejim pferuseni.
DalSi analyzy klinické farmakologie a udaju z titrovani davky naznacuji, Ze riziko nastupu
téchto UCinkl zavisi na délce preruseni a dobé od zahajeni [éCby pFipravkem.

Doplnény postup ze Souhrnu informaci o pfipravku tykajici se zvladani pfechodného poklesu
tepové frekvence a zpomaleni atrioventrikularnino pfevodu po zahdjeni |Ié€by pfipravkem
Gilenya najdete v pfiloze.

Obsah tohoto dopisu byl konzultovan se Statnim astavem pro kontrolu léCiv.
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Vyzva k hlaseni

Zdravotnicti pracovnici by méli hiasit jakékoli podezieni na zavazné a/nebo neocCekavané
nezadouci u€inky a jiné skute¢nosti vyznamné pro zdravi [é€enych osob spojené s uZivanim
I&Civého pfipravku Gilenya.

Podezfeni na nezadouci u€inky by méla byt hladena Statnimu ustavu pro kontrolu 1&€iv.
Informace o hlaseni jsou dostupné na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NezZadouci ucinky Ize také hlasit spolecnosti Novartis na telefonni islo +420 724 972 798
(MUDr. Tomas Moravec) nebo nha e-mailovou adresu farmakovigilance.cz@novartis.com.

S pfipadnymi dotazy se prosim obracejte na zastupce medicinského oddéleni (kontakty viz
nize).

S pozdravem

MUDr. Roman Kodym PharmDr. Stanislav Matéjek
Medical Advisor DRA Head

Tel.: +420225775157 Tel.+420225775202

Mobil.: +420724216589 Mobil.: +420724041149
roman.kodym@novartis.com stanislav.matejek@novartis.com

Priloha:

Vynatek z informaci o pfipravku (se zvyraznénymi zmé&nami)
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