Lécivy pripravek GILENYA® (fingolimod)

Pravodce pro vSechny,
kdo trpi vysoce aktivni
relabujici-remitentni RS

v Tento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpecnosti. Mdzete prispét tim,
Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u vas nebo
u vaseho lé¢eného ditéte vyskytnou.

RS = roztrousena skleréza



Nez se zacnete IéCit pripravkem GILENYA®, prectéte si pozorné celou pribalovou
informaci nebo pozadejte nékoho, aby vam ji celou precetl.

Pokud se u vas nebo u vaseho Ié¢eného ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich
ucinkd, sdélte to lékari nebo lékarnikovi. Stejn€ postupujte i v pripadé jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v pribalové informaci. Nezadouci Gcinky
muzete hlasit také primo prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinka.

Podrobnosti o hlaseni najdete na:

Adresa pro zasilani je

Statni Ustav pro kontrolu 1éciv, oddéleni farmakovigilance
Srobérova 48, Praha 10, 100 41

e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

Tato informace muize byt také hlaSena spole¢nosti Novartis na adresu:
Novartis s.r.o., Gemini, budova B

Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4

tel.: +420 800 40 40 50

fax: +420 225 775 445

e-mail: farmakovigilance.cz@novartis.com



Lékar vam/vasemu ditéti predepsal
pripravek GILENYA® (fingolimod).
Tento Iék je urcen pro terapii
relabujici-remitentni
roztrousené sklerézy (RRRS)

a uziva se peroralné (Usty)
jednou denné.

| kdyZ GILENYA® nedokaze nemoc zcela vylécit, mize

omezit pocet relapst
(které se oznacuji také jako ataky
nebo vzplanuti nemoci),

zpomalit progresi té€lesného
postiZzeni nasledkem RS.

GILENYA® je I1ék na predpis uréeny k Ié¢bé RRRS
u dospélych a déti (od 10 let véku), kteri:

kterf neodpovidaji u kterych se rychle rozvine
na jinou lé¢bu RS, tézka forma RS.
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CO JE
ROZTROUSENA
SKLEROZA



Co znamena RS?

RS je dlouhodobé onemocnéni, které postihuje centralni nervovou soustavu (CNS).
CNS se sklada z mozku a michy. Pri RS dochazi k zanétlivé destrukci ochranné pochvy
(kterd se nazyva myelin) obalujici nervy CNS, jez nasledné prestavaji spravné
fungovat. Muze dojit ke zpomaleni nebo k Uplnému preruseni prenosu signall mezi
nervovymi burikami, coz je vyvolavajici pri¢inou priznakd RS.

N 24

Existuji rdzné formy RS, kdy nejcast€jsi z nich je RRRS (relabujici-remitentni RS).
U nemocnych s timto typem RS se objevuji obdobi relapst (neboli zhorseni nemoci),
po nichznasleduji obdobi Gplného nebo ¢aste¢ného uzdraveni.

Mezi ¢asté priznaky, které se mohou

béhem relapsu objevit, patfi:

» potize s chizi,

Tyto priznaky mohou po relapsu
zcela vymizet, nékteré ale mohou
pretrvavat.

» pocit necitlivosti,
« problémy se zrakem,
» porucha rovnovahy.

- J

Jak RS ovliviiuje CNS

Zdrava nervova bunka
: — A ; xon myelir
U zdravé nervové buriky dochézi 4 - l e
Z ¥ B Z10 % Z Fs 4
k r:ychlemu prenosu S|gr]a!Iu pres nervové =
vlakno zvané axon, ktery je obklopen
izola¢ni ochrannou vrstvou myelinu.

Poskozena nervova bunka

Buriky imunitniho systému zvané * ' "
lymfocyty napadaji nervové buriky ‘XL e T

. i T T
a poskozuji tuto ochrannou vrstvu. & 4__{-}@

Nenavratné poskozena nervova burika
Prilis velké poskozeni nervové buriky

muzZe vést k Gplnému preruseni toku *
nervovych signald. Vysledkem je . *_‘S;q___ e
télesné postizeni, které byva ¢astym T e W 1Ny
privodcem RS.
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RRRS = relabujici-remitentni roztrousena skler6za



UZITECNA FAKTA
O PRIPRAVKU
GILENYA’

Pripravek GILENYA® (fingolimod)
jako Iécba RS



Co je GILENYA®?

GILENYA® je Iék na predpis, ktery se pouziva u dospélych a déti starsich 10 let k [é¢bé
RRRS. Je schvaleny pro pacienty s RS, ktefri neodpovidaji na jinou 1é¢bu RS nebo

ukterych se rychle rozvine tézka formaRS.

GILENYA® se dodava ve formé tobolek k uZivani jednou denné. Uginna latka

pripravku GILENYA® se nazyva fingolimod.

Jak GILENYA® piisobi

GILENYA® pomaha chranit CNS pred napadenim vlastnim imunitnim systémem tim,
ze snizuje schopnost lymfocytl volné se pohybovat v organismu a proniknout

do mozku nebo michy. Ve vysledku tedy dochézi k omezeni nervového poskozeni.

GILENYA® zabranuje lymfocytim proniknout do mozku

RS bez pripravku GILENYA® RS s pripravkem GILENYA®

Zanétliva loiska
v mozku

> Crkulace
lymfocytd

Lymfocyt

Mizni uzlina Pripravek GILENYA® zadrzuje lymfocyty v miznich
uzlinach, takze do mozku a michy, kde by mohly
vyvolat zan€t, se jich dostava méné.




Jaké jsou mozné nezadouci ucinky

pripravku GILENYA® (fingolimod)?

Podobné jako vsechny léky, také pripravek GILENYA® mdZze vyvolavat nezadouci
ucinky, které se ovSem nemuseji projevit u kazdého.

Uplny seznam nezadoucich G¢inke naleznete v piibalové informaci.

Pokud se kterykoliv z nezaddoucich acinkl vyskytne v zavazné mire nebo pokud si
poviimnete jakychkoliv nezadoucich dcink(, které v pribalové informaci nejsou
uvedené, sdélte to svému lékari nebo [ékarnikovi.

postihujici vice nez
1 pacienta z 10

Velmi ¢asté

« infekce chripkovym virem o prajem
(s priznaky, jako jsou Unava,
zimnice, bolest v krku, bolesti
kloubl nebo sval, horecka)

+ bolest zad

» zvySend hodnota jaternich

enzymU v krvi
« sinusitida (pocit tlaku nebo bolesti

- . o kasel
na tvarich a cele)

» bolest hlavy

Nékteré z ¢astych nezaddoucich Gcinkd postihujicich 1 az 10 pacientd ze 100, které
by mohly byt zavazné nebo by se mohly rozvinout v zavazné mire:

postihujici
1az10 pacientl ze 100

» vlhky kasel, nepfijemné pocity na hrudi, horecka
(priznaky onemocnéni plic),

» nevolnost doprovazena pocitem na zvraceni,

«» infekce herpetickym virem (pasovy opar neboli herpes zoster) s priznaky,
jako jsou puchyre, paleni, svédéni nebo bolest kolem ust nebo genitalii;
jako dalsi priznaky se mohou objevit horecka a slabost v ¢asnych stadiich
infekce s naslednym znecitilivénim, svédénim a cervenymi skvrnami
nebo puchyfi na obli¢eji nebo na trupu,

» zpomaleny srdecni rytmus (bradykardie) a nepravidelny srde¢ni rytmus
po nasazeni |éCby.
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Pri zahajeni a v pribéhu lécby pripravkem GILENYA® bude osetfujici Iékar sledovat
vas stav pro pripad vyskytu specifickych nezadoucich tcink é¢by:

Q

W

Na zacatku léCby zpUsobuje
pripravek GILENYA® zpomaleni tepové frekvence. Kvili tomu muzete
pocitovat zavrat nebo se vam muze snizit krevni tlak. Pokud se objevi

jakékoliv priznaky (nevolnost, toc¢eni hlavy, zavraté nebo buseni srdce)

nebo jestlize se po uziti prvni davky nebudete citit dobre, sdélte to svému
Iékari. Lékar vas pozada, abyste po uziti prvni davky zistal(a) alespon Sest
hodin na ambulanci nebo na klinice. Obdobna nutnost sledovani je
zapotrebiiv pripad€ zmény davky z 0,25 mg na 0,5 mg u détskych pacienta.
Zaurcitych okolnosti mize byt pozadovano, abyste zlstal/a pres noc.

Infekce: Pripravek GILENYA® ovliviiuje imunitni systém (snizuje schopnost
nékterych bilych krvinek (lymfocytd) volné se pohybovat v téle) (viz stranka 8,
.Jak GILENYA® pusobi?”).
Béhem lécby pripravkem GILENYA® muzete byt nachylnéjsi k infekcim.
Pokud se béhem lécby a do dvou mésicl po jejim ukonceni budete
domnivat, ze mate infekci, chripku, horecku, nebo budete mit bolesti
hlavy doprovazené pocitem ztuhlého krku, citlivost na svétlo, nevolnost
a/nebo zmatenost (mohou to byt priznaky meningitidy), ihned
informujte svého lékare.
Pokud jste nikdy nemél(a) plané nestovice nebo proti nim nejste
ockovany(4), muze lékar pred zahajenim Ié¢by pozadovat ockovani proti
viru planych nestovic (virus varicella zoster, VZV).

» Pokud mate pocit, ze se vase RS zhorsuje (napr. slabost nebo zmény

zraku), nebo pokud zaznamenate jakékoli nové priznaky, reknéte to
svému |ékari, jakmile to bude mozné, protoze to mohou byt priznaky
vzacného mozkového onemocnéni zplsobeného infekci, které se
jmenuje progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML).
Nadorovda onemocnéni souvisejici s HPV infekci (infekce lidskym
papilomavirem) - vas Iékar posoudi, zda je u vas nezbytné vysetreni pro
vylouceni téchto onemocnéni (véetné Pap testu), a zda byste mél byt
ockovan vakcinou proti HPV.



Kozni nadory - u pacientt [é€enych pripravkem GILENYA® (fingolimod)
byly hlaseny kozni nddory. Poradte se ihned s |ékarem, pokud objevite na
pokozce jakékoli uzliky (napr. uzliky s perletové lesklym povrchem), skvrny
nebo tydny se nehojici oteviené rany (mohou byt priznakem karcinomu
bazélnich bun€k). Priznaky koZnich nddorti mohou byt: abnormalni rdst
nebo zmény kozni tkané (napfr. neobvyklé materské znaménko) se zménou
barvy, tvaru nebo velikosti v pribéhu c¢asu. Pokud se objevi jakykoli kozni
problém, mize vas lékar odeslat k dermatologovi, ktery po konzultaci mize
rozhodnout, Ze je pro vas dllezité podrobit se kontrole pravidelné.

Pokud musite navstivit jiné Iékare, nezapomerite je informovat o tom, ze
uzivate pripravek GILENYA® (fingolimod).

Malkularni edém: Pripravek GILENYA® mize vyvolavat otok centralni
oblasti o¢ni sitnice, tzv. makularni edém. Lékar vam pravdépodobné
doporudi, abyste po 3-4 mésicich od zahajeni |écby absolvoval(a) o¢ni
vysetfeni. Pokud béhem Iécby nebo do dvou mésicl po jejim ukonceni
zjistite n€jaké zmeny zraku, sd€lte to |ékari.

Testy jaternich funkci: Pripravek GILENYA® mdze vést k abnormalnim
vysledkdm testl jaternich funkci. Béhem Iécby bude treba, abyste absolvoval(a)

vvvvv

Krece - béhem lécby se mohou objevit krece. Informujte svého Iékare,
pokud jste vy nebo nékdo z rodiny trpél epilepsii.

Deprese a izkost: Oba stavy se vyskytuji u RS pacientl ve zvySené mire a byly
rovnéz hladeny u déti/adolescentdi Ié¢enych pripravkem GILENYA®. Reknéte
Iékari, pokud se u nich tyto priznaky objevi.

1
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Kontrola, Ze je Iék GILENYA® vhodny pravé pro vas
Pripravek GILENYA® (fingolimod) neuzivejte v nasledujicich pripadech:

o mate-li snizenou obranyschopnost v disledku syndromu imunodeficience

nebo kvali tomu, Ze mate onemocnéni nebo uzivate Iéky, které oslabuji
imunitni systém,

» mate-li tézkou aktivni infekci nebo aktivni chronickou infekci, napriklad
hepatitidu nebo tuberkul6zu,

o jestlize trpite aktivnim nadorovym onemocnénim,
o jestlize mate zdvazné onemocnéni jater,

» pokud jste alergicky(a) na fingolimod nebo kteroukoliv jinou slozku
pripravku GILENYA®,

» pokud jste téhotna, planujete ot€hotnét, nebo kojite,

o jestlize jste mél(a) béhem poslednich 6 mésict srdec¢ni prihodu, anginu
pectoris, mozkovou mrtvici nebo varovné priznaky mozkové mrtvice nebo
urcity typ srdecniho selhani,

o jestlize trpite urc¢itym typem nepravidelné nebo abnormaini srdecni
¢innosti (arytmie), véetné pacientd, u nichz se pred zahajenim [éCby
pripravkem GILENYA® objevi na elektrokardiogramu (EKG) prodlouzeni
QT intervalu,

o jestlize trpite priznaky nizké srdecni frekvence (jako jsou zavraté, nevolnost
nebo buseni srdce),

o jestlize uzivate nebo jste nedavno uzival(a) léky na nepravidelnou srdecni
¢innost, jako jsou chinidin, disopyramid, amiodaron nebo sotalol.

Pokud se vas néktery z vyse
uvedenych bodu tyka,
informujte svého lékare
a pripravek GILENYA® neuZivejte.




Kdy je zapotrebi zvlastni opatrnosti
pri uzivani pripravku GILENYA®

Jestlize se vas tyka néktery z nasledujicich bodd, informujte |ékare, jesté nez zacnete
pripravek GILENYA® uZivat, protoZe by pro vas nemusel byt vhodny. Uplny seznam
téchto kritérii naleznete na strankach 19-20 nebo v pribalové informaci.

Mate-li urcité problémy se srdcem nebo uzivate Iéky, které snizuji tepovou frekvenci,

pripravek GILENYA® pro vas nemusi byt vhodny. Jestlize vSak 1ékar usoudi, ze 1é¢ba

timto pripravkem by byla pro vas prospésna, vyzada si konzultaci kardiologa, ktery

doporuciopatieni pro nejvhodnéjsi zahajeni 1écby:

» zda je mozné zménit Iék, ktery uzivate,

« jak dlouho bude potreba sledovat vas stav po uziti prvni davky pripravku
GILENYA®, coz by mohlo obnaset pobyt v nemocnici pres noc.

|ste-li starsi 65 let: ZkuSenosti s pripravkem GILENYA® u osob v pokrocilém
véku (starsich 65 let) jsou omezené. Poradte se se svym Iékarem, pokud
mate jakékoliv otazky.

Jste-li mladsi 10 let: Pripravek GILENYA® neni uréen k 1é¢bé déti mladSich
10 let, protoze u pacientl s RS ve véku nizsim nez 10 let nebyl hodnocen.

Jestlize potrebujete Fidit motorové vozidlo a obsluhovat stroje: Lékar vam
sdéli, zda mizete bezpecné ridit a pouzivat stroje. U pripravku GILENYA®
se nepredpoklada, ze by mél vliv na schopnost ridit a pouZivat stroje.

Jste-li Zena v plodném véku: Je pravdépodobné, ze vas Iékar pozada
o absolvovani t€hotenského testu, aby bylo jisté, Ze nejste téhotna.
Béhem uzivani pripravku GILENYA® a dva mésice po jeho vysazeni
byste neméla otéhotnét, protoze existuje riziko poskozeni plodu.

V pribéhu Iécby a dva mésice po jejim ukonceni byste méla uzivat
ucinnou metodu antikoncepce.

JestliZe kojite: Béhem lécby pripravkem GILENYA® byste neméla kojit.
Pripravek GILENYA® mize prechazet do materského mléka a existuje
riziko zadvaznych nezadoucich Gcinkd na dité.

- v

Vv
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Ovéreni, zda mlzete zahajit IéCbu
pripravkem GILENYA® (fingolimod)

Pokud u vas plati nékteré z nasledujicich kritérii, poradte se s [ékarem, zda je pro vas

pripravek GILENYA®vhodny.

» Jestlize mate uzavirené srdecni cévy.

» Jestlize mate zavazné problémy s dychanim béhem spanku
(tézka spankova apnoe).

» Jestlize Vam bylo receno, ze mate abnormaini elektrokardiogram.

vsoo7

o Jestlize uzivate nebo jste nedavno uzival(a) Iéky, které zpomaluji srdecni
frekvenci (jako betablokatory, verapamil, diltiazem nebo ivabradin, digoxin,
anticholinesterazy nebo pilokarpin).

o Jestlize jste v minulosti nékdy néhle ztratil(a) védomi nebo jste se citil(a)
na omdleni (synkopa).

» Jestlize planujete nechat se ockovat.
o Jestlize jste nikdy nemél(a) plané nestovice.

« Jestlize trpite nebo jste trpél(a) poruchami zraku nebo jinymi znamkami
otoku centralni zrakové oblasti (zluta skvrna) na o¢nim pozadi (stav zvany
makularni otok, viz nize), zanétem nebo infekci oka (uveitida) nebo jestlize
mate diabetes - cukrovku (kterd mize zplsobovat zrakové potize).

» Jestlize trpite jaternimi problémy.
o Jestlize mate vysoky krevni tlak, ktery nemuze byt kontrolovan léky.

» Jestlize mate zavazné plicni problémy nebo kuracky kasel.

Pokud se vas tyto pripady
tykaji, informujte svého
Iékare predtim, nez za¢nete
pripravek GILENYA® uzivat.




Informujte svého lékare nebo Iékarnika o v3ech lécich, které uzivate, které jste
vnedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat:

Léky, které tlumi nebo moduluji imunitni systém, véetné ostatnich 1ékd
uzivanych k Ié¢b€ RS, jako jsou interferon beta, glatiramer-acetat, natalizumab,
mitoxantron, teriflunomid, dimetylfumarat nebo alemtuzumab. Nesmite uzivat
pripravek GILENYA® spolu s témito léky vzhledem k tomu, Ze by to mohlo zesilit
acinky na imunitni systém (viz také ,Neuzivejte pripravek GILENYA®").

Kortikosteroidy, kvuli zesilenému Ucinku na imunitni systém.

Ockovani. Pokud je nutné oc¢kovani, poradte se nejprve s Iékarem. Béhem Iécby
pripravkem GILENYA® a az dva mésice po jejim skonceni byste nemél(a) byt
ockovan(a) urcitymi typy ockovacich latek (zivé oslabené vakciny), protoze

by mohly vyvolat infekci, které maji pfedchazet. Jiné ockovaci latky mohou

mit slabsi Gc¢inek, pokud jsou podany béhem tohoto obdobi.

Léky, které zpomaluji srdecni rytmus (napfriklad betablokatory jako je atenolol).
Uziti pripravku GILENYA® spolu s témito Iéky by mohlo béhem prvnich dni
po zahajeni [écby pripravkem GILENYA® zesilit Gc¢inky na srdecni ¢innost.

Léky na nepravidelnou srdecni ¢innost, jako jsou chinidin, disopyramid,
amiodaron nebo sotalol. Lékar se mize rozhodnout nepredepsat vam pripravek

GILENYA?®, pokud uzivate néktery z téchto 1ék{l, protoze by mohl zesilit jejich
ucinek na nepravidelny srde¢ni rytmus.

Ostatni Iéky:
o inhibitory proteazy, léky k potlaceni infekci jako je ketokonazol
(nebo jiné azolové protiplisfiové Iéky), klarithromycin nebo telithromycin.
o karbamazepin, rifampicin, fenobarbital, fenytoin, efavirenz nebo trezalka
teckovana (mozné riziko snizeni Gcinnosti pripravku GILENYA®).



CO MUZETE
BEHEM LECBY
OCEKAVAT

Potrebna vysetreni pri uzivani pripravku GILENYA® (fingolimod)

Béhem uzivani pripravku GILENYA® na vas bude dohlizet Iékar, ktery
ma zkusenosti s Iécbou RS. Budete pozadan(a), abyste absolvoval(a)
tri faze rutinnich vysetreni: (1) pred zahajenim Iécby, (2) v prvni den

vy v

Iécby a (3) pribézné béhem lécby.

Podobné jako vsechny léky, také GILENYA® mdze zpUsobovat
nezadouci Ucinky, které se ovsem nemuseji projevit u kazdého.



m Vysetreni pred zahajenim lécby

Pred zahajenim uzivani pripravku GILENYA® budou provedena nasledujici vysetreni

Odbér krve: Pripravek GILENYA® ovliviiuje imunitni systém (sniZuje
schopnost nékterych bilych krvinek (lymfocyt() volné se pohybovat v téle).
Pred zahajenim |écby a b&€hem ni bude |ékar kontrolovat pocet bilych krvinek,
protoZze tyto buriky jsou dllezité pri obrané proti infekcim (viz stranka 8,

.Jak GILENYAZ® pusobi?”).

Pokud jste nikdy nemél(a) plané nestovice, je mozné, Ze si |ékar bude chtit
ovérit vasi imunitu proti viru, ktery toto onemocnéni vyvolava (virus planych
nestovic). Jestlize imunita nebude dostatecna, je mozné, Zze vam lékar pred
zahdjenim |é¢by doporuci oc¢kovani.

GILENYA® muze zplsobovat abnormaini vysledky testd jaternich funkci.
Lékar si mGze pred zahajenim 1é¢by a béhem jejich prvnich 12 mésicl vyzadat

v v

krevni testy, které ovéri funkci jater.

Téhotensky test: Pred zahajenim lécby vas l1ékar mize pozadat o provedeni
t€hotenského testu s cilem potvrdit, ze nejste téhotna. Béhem Iécby
pripravkem GILENYA® a dva mésice po jejim ukonceni byste neméla
otéhotnét, protoze existuje riziko poskozeni plodu. O spolehlivych metodach
ochrany proti poceti si promluvte se svym lékarem.

V pripadé, Ze i pres uvedend opatieni otéhotnite, informujte svého lékare,
ktery s vdmi mdze probrat moZnost vstupu do registru téhotnych, ktery
sleduje zdravotni stav téhotnych pacientek, jejich plodu i novorozence

aZ do dovrseni 1. roku ditéte. Cilem tohoto registru je zjistit, zda mad lécba
pripravkem GILENYAZ® viiv na téhotenstvi, zdravi a vyvoj plodu i novorozence,
pokud byl poddvan pred anebo béhem téhotenstvi.

Kontrola krevniho tlaku: Pripravek GILENYA® zptsobuje mirné zvyseni
krevniho tlaku. Je tedy mozné, Ze I1ékar bude poZadovat pravidelné kontroly
krevniho tlaku. Zajisténi radné kontroly krevniho tlaku je dilezité.

Zhodnoceni télesného vyvoje a zméreni vysky a vahy u déti a dospivajicich.
Kontrola léka, které uzivate: Jestlize uzivate nebo jste nedavno uzival(a)

jakékoliv jiné 1éky, véetné 1€kl voln€ prodejnych, reknéte to svému lékari.

vvvvv
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Dalsi vySetreni u osob s urcitymi zdravotnimi problémy

Kardiovaskularni vysetreni: Pokud mate abnormalni ¢i nepravidelnou nebo
zpomalenou tepovou frekvenci nebo jste v minulosti mél(a) problémy se
srdcem, a to zejména takové, které vyzaduji Iécbu pripravky zpomalujicimi
tepovou frekvenci, je mozné, Ze pripravek GILENYA® pro vas nebude vhodny.
Lékar si vyzada konzultaci kardiologa, ktery doporuci zptsob nejvhodnéjsiho
zahajeni [éCby. To miZe zahrnovat také pobyt v nemocnici pres noc po uziti
prvni davky léku.

Ocni vysetreni: Pripravek GILENYA® mize zplsobovat otok centralni oblasti
sitnice, coz je stav, ktery se oznacuje jako makularni edém. Pokud mate nebo
jste mé&l(a) poruchy zraku nebo jiné znamky otoku centralni oblasti sitnice,
zanét nebo infekci oka (uveitidu) nebo trpite-li diabetem, je mozné, ze Iékar
bude poZzadovat, abyste pred zahajenim 1écby pripravkem GILENYA®
absolvoval(a) oc¢ni vysetreni.

Vysetreni kiize: U pacientd s roztrousenou sklerézou lécenych pripravkem
GILENYA® byl hlasen typ kozniho nddoru nazyvany karcinom bazalnich
bunék, bazaliom (BCC). Poradte se s Iékarem, pokud objevite na pokozce
jakékoli uzliky (napfr. uzliky s perletové lesklym povrchem), skvrny nebo tydny
se nehojici rany (mohou byt priznakem BCC). Predtim, nez za¢nete uzivat
pripravek GILENYA?®, je nutné vysetreni pokozky, zda nejsou pritomny kozni
uzliky.




2. FAZE Sledovani béhem prvniho dne IéCby

Lékar vas pozada, abyste po uziti prvni tobolky pripravku GILENYA® zlstal(a)

na ambulanci nebo na klinice nejméné Sest hodin.

Bé&hem této doby budou provedena tato vysetieni:

EKG a krevni tlak:
Provadi se pred uzitim
prvni davky pripravku.

Tepova frekvence a krevni tlak:
Mé&reni tepové frekvence
a krevniho tlaku jednou za hodinu.

Je mozné, ze |ékar bude vas stav
po celou dobu sledovat pomoci EKG.

EKG a krevni tlak:
Provadi se po uplynuti Sesti hodin.

Jestlize se béhem zminéného Sestihodinového obdobi objevi néktery z nasledujicich
priznakd, mize byt nutné sledovani prodlouzit, dokud se prislusny problém neupravi:

» velmi pomaléa tepova frekvence,

» pretrvavajici pokles tepové frekvence,

 urcité abnormality EKG.
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Proc je muj stav sledovan a jaké priznaky
by se u mé mohly projevit hned po uziti
prvni davky pripravku GILENYA®

» Na zacatku 1é¢by mize pripravek GILENYA® zplsobovat zpomaleni tepové
frekvence. Z tohoto dlvodu se u vds mohou projevit zavraté nebo Unava,
muzete citit buSeni srdce nebo muze dojit k poklesu krevniho tlaku.

VétsSina pacientll zadné priznaky nepozoruje. Pokud pocitite takové priznaky,
reknéte to Iékari, protoZze mlze byt nutna okamzita lécba.

o GILENYA® muze také vyvolavat nepravidelnou tepovou frekvenci, zejména
po prvni davce. Pacienti vétSinou Zadné priznaky nepozoruji. Pokud se u vas
néjaké prece jen objevi, obvykle odezni za dobu krat$i nez jeden den.

« Veskeré priznaky, kterych si vSimnete, ihned hlaste |ékari nebo sestre.



E Pribézné sledovani béhem lécby

Béhem lécby se od vas bude poZadovat, abyste pravideln€ navstévoval(a) Iékare

a podstoupila(a) nasledujici vysetreni:

-

Odbér krve: Kontrola funkce jater se provadi kazdé tfi mésice béhem prvniho
roku a poté v pravidelnych intervalech. Pocet bilych krvinek se sleduje
pravidelné podle rozhodnuti Iékare pro posouzeni schopnosti organismu
branit se infekcim.

o Pripravek GILENYA® mize vést k abnormalnim vysledkdm jaternich testd.
o Béhem uzivani pripravku GILENYA® (a az dva mésice po jeho vysazeni)
muzete byt nachylnéjsi vici infekcim. Také se mlze zhorsit pripadna
stavajici infekce. Infekce mohou byt zdvazné a v krajnim pripadé i zivot
ohroZujici. Pokud se budete domnivat, Ze mate infekci, jestlize budete mit
horecku nebo budete-li mit pocit, ze mate chripku, informujte ihned svého
Iékare.
Ocni vysetreni: Provadi se po 3 az 4 mésicich od zahajeni |éCby pripravkem
GILENYA®. Pripravek mize zplsobovat otok centralni oblasti sitnice, coz je
stav znamy jako makularni edém. Jestlize mate diabetes nebo jste prodélal(a)
zanét oka (uveitidu), bude Iékar pozadovat, abyste absolvoval(a) dalsi
pravidelna o¢ni vySetieni, protoze je znamo, ze v takovych pripadech je riziko
rozvoje makularniho edému vyssi.

Krevni tlak: Pripravek GILENYA® zplsobuje mirné zvyseni krevniho tlaku;
je tedy mozné, ze lékar bude pozadovat jeho pravidelné kontroly. Zajisténi
radné kontroly krevniho tlaku je ddlezité.

Vysetreni kiiZze: Pokud se objevi jakykoli kozni problém, mize vas lékar
odeslat k dermatologovi, ktery po konzultaci mdze rozhodnout, Ze je pro vas
dulezité podrobit se kontrole pravidelné€, alespon v ro¢nich intervalech.

Béhem lécby a az dva mésice po jejim ukonceni je ti'eba se vyvarovat ockovani
zivou vakcinou. Jiné vakciny zase nemuseji byt po tuto dobu pIné ucinné.

e

Jestlize se objevi zdvazné nezadouci Ucinky, mize byt v nékterych pripadech
nutné lé¢bu pozastavit nebo ukondit.
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INFORMUJTE IHNED LEKARE

o Budete-li se domnivat, ze mate infekci,
jestlize budete mit horec¢ku nebo pocit,
Zze mate chripku.

e Pokud si povSimnete zeZloutnuti kiize
nebo bélma odi, neobvykle tmavé mocdi
nebo nevolnosti a zvraceni nejasného
pUvodu.

e Pokud se objevi poruchy zraku.

e Jestlize ot€éhotnite.




PRERUSENI LECBY

Behem léCby by zeny nemély otéhotnét a doporucuje se pouzivat Ucinnou ochranu
proti poceti. Pokud i presto béhem uzivani pripravku GILENYA® otéhotnite,
doporucujeme |éCbu prerusit.

Vzhledem k tomu, Ze GILENYA® z{stava v organismu jesté dva mésice po vysazeni,
mohou se jesté i béhem této doby objevit nezadouci Ucinky (viz stranky 13 a 14 této
brozury, kde jsou uvedeny nejcastéjsi nezadouci Ucinky, pripadné si mizete jejich
Uplny seznam projit v pribalové informaci). Veskeré nezadouci ucinky, které se
pripadné objevi béhem dvou mésict po ukoncenilécby, oznamte svému lékari.

Je mozné, ze po ukonceni léCby pripravkem GILENYA® budete muset pred zahajenim
nové lécby RS vyckat 6 az 8 tydnd.

Pokud vysadite pripravek GILENYA® na 1 den nebo vice dni béhem prvnich dvou
tydn( 1écby, na vice nez 7 dni béhem 3. a 4. tydne [é¢by nebo na vice nez 2 tydny po
uplynuti prvniho mésice terapie, mlze se pri opé€tovném nasazeni znovu objevit
Ucinek pripravku na tepovou frekvenci, ktery byva normalné pozorovan pri zahajeni
Iécby (viz stranka 20). Poradte se s Iékarem, ktery se mize rozhodnout zopakovat
Sestihodinové sledovani srdecni frekvence, krevniho tlaku a EKG a v pripadé nutnosti
sledovat vas zdravotni stav pres noc.
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TIPY K UZIVANI

PRIPRAVKU GILENYA®
(fingolimod)



Jak se GILENYA® (fingolimod) uziva?

Béhem uzivani pripravku GILENYA® bude na vasi 1écbu dohlizet 1ékar, ktery ma
zkusenosti s [é¢bou RS. Pripravek vzdy uZivejte presné podle pokynU Iékare. Pokud
sinebudete jisty(a), poradte se s Iékarem.

Davka je jedna tobolka za den

» Pripravek GILENYA® se uziva jednou denné a zapiji se sklenici vody.
Pripravek je mozné uzivat s jidlem nebo nalacno.

» Kdyz budete pripravek uzivat vzdy ve stejnou denni dobu,
snaze si na n€j vzpomenete.

» Pokud budete mit otazky, jak dlouho pripravek uzivat,
poradte se s Iékarem nebo s Iékarnikem.

« Uzivani pripravku neprerusujte a neménte jeho davku,
aniz byste se predem poradil(a) s [ékarem.

« Jestlize zapomenete pripravek uZit, uzijte az nasledujici davku podle
planu. Neuzivejte dvojnasobnou davku, abyste vynechanou davku
nahradil(a).

» Neprekracujte doporucené davkovani.

+ Jestlize uzijete vétsi mnozstvi pripravku GILENYA®, nez jste mél(a),
ihned informujte Iékare.



Jak nezapomenout na uziti pripravku GILENYA®

Zvyknout si na novou lé¢bu, i kdyZ se jedna o prosté uziti jedné tobolky, vzdy vyzaduje
urcité prizpasobeni. Zde bychom radi uvedli par tip0, které vam s dodrzovanim lécby
mohou pomoci.

Tipy na dodrzovani lé¢by

« Pripravek vzdy uzivejte ve stejnou dobu.

o Lécivo uchovavejte na viditeIném misté,
ovsem mimo dohled a dosah déti.

o Uziti [éCby spojte s jinymi kazdodennimi ¢innostmi,
napiiklad s cisténim zubd.

« Ujistéte se, Ze mate dostateCnou zasobu léku.

« Pozadejte své blizké, aby vam uziti pripravku GILENYA®

pripominali. Pouzivejte ,Iékovy kalendar” nebo zdravotni diar.

« Pripevnéte si na chladnicku kalendar a uziti pripravku v ném kazdy
den zaskrtnéte.

» Nastavte si pripominku na mobilnim telefonu.

« Noste s sebou kartu pro pacienta, protoze obsahuje ddlezité
informace o pripravku GILENYA®.




Bilé krvinky
Obecny vyraz, ktery oznacuje rdzné typy krevnich bunék, jez se podileji na obrané
organismu proti infekcim.

Lymfocyty
Typ bilych krvinek, které se podileji na ochrané organismu pred infekci.

Bradykardie
Zmeéna srdecniho rytmu, kdy dochazi ke zpomaleni tepové frekvence na hodnotu
nizsi nez 60 teplt za minutu.

Centralni nervova soustava (CNS)
Mozek, micha a hlavové nervy (napr. optické (zrakové)).

Elektrokardiogram (EKG)
Zaznam elektrické aktivity srdce, pFi jehoz pofizovani se na pokozku hrudniku
umistuji elektrody.

Imunitni systém

Systém, kterym se organismus brani pred chorobami a infekcemi. Pri RS

se predpoklada, ze imunitni systém nezadoucim zplsobem napada vlastni buriky
organismu.

Makularni edém
Otok centraini oblasti sitnice (makuly). Tento otok mdze ovlivnit schopnost jasné
a ostre vidét tvary, barvy a detaily.

Myelin
Ochranna vrstva obklopujici axon nervové buriky (znamy také jako nervové
vlakno), ktera danou buriku chrani a zvysuje rychlost prenosu nervovych signald.

Relabujici-remitentni RS (RRRS)
Typ RS se zretelnymi relapsy a Uplnou nebo ¢aste¢nou Gzdravou, bez progrese
onemocnéni mezi jednotlivymi atakami.
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Relaps

Epizoda RS (oznacuje se také jako ataka nebo vzplanuti), kterd zplsobuje nové
priznaky nebo zhorsuje priznaky stavajici. Relapsy mohou byt velmi mirné nebo
natolik zavazné, Ze narusuji normalni ¢innost nemocného doma i v praci. Zadné
dva relapsy nejsou stejné, lisi se i priznaky u jednotlivych osob a u jednotlivych
relapsd. Aby se jednalo o skutec¢ny relaps, musi dana ataka trvat nejméné 24 hodin
a nasledovat po predchozi atace s odstupem minimalné 30 dnd. Vétsina relapst
trva v rozmezi od nékolika dni do nékolika tydnl nebo dokonce mésica.

Roztrousena skleréza (RS)

RS je dlouhodobé onemocnéni, které postihuje centralni nervovou soustavu (CNS).
Pri RS dochézi k poskozeni ochranné pochvy (myelinu) nervu CNS zanétem, kdy
nervy prestavaji spravné fungovat. Mdze dojit ke zpomaleni ¢i k Gplnému preruseni
prenosu signalu mezi nervovymi burikami, coZ je vyvolavajici pric¢inou priznakd RS.

Uveitida
Zanét stredni vrstvy oka (uvey).

Zanét
U RS je zanét definovan jako poskozeni nervové tkané zplsobené napadenim
nervového systému imunitnimi burikami organismu.

Zivé virové vakciny

Typ vakcin, které obsahuiji zivé oslabené viry, jeZ jsou schopny riistu nebo mnozeni.
Tim dochazi ke stimulaci imunitniho systému a k vybudovani imunity vaci
budoucim infekcim. Vzhledem k tomu, Ze tyto vakciny obsahuji Zivé viry, mohou
vyvolat nékteré z priznakd onemocnéni, pred kterym chrani.
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