Vase lécba pripravkem

GILENYA?® (fingolimod)

Prdvodce pro pacienty
s vysoce aktivni relabujici-remitentni
formou RS

/ SILENYA o

(fingolimod) ©5me

Brozura A4



_/’

GILENYA®: Uvod

Vas lékar Vam predepsal pfipravek GILENYA® (fingolimod). V tomto
privodci léébou najdete dalsSi informace tykajici se Vasi Ié¢by a jejiho
sledovani.

Pripravek GILENYA® se pouziva k Ié&bé dospélych pacientt s relabujici-
remitentni formou roztrousené sklerozy (RR-RS), u kterych selhala
pfedchozi Ié¢ba beta-interferonem (jiny z Iékd na roztrousenou sklerézu
[RS]), nebo u pacientt s rychle se rozvijejici zavaznou RS.

Informace v tomto priivodci Vam pomohou dozvédét se vice
o nasledujicich tématech:

® RS
® Jak pripravek GILENYA® funguje
® Prinos pripravku GILENYA®
Mozné nezadouci ucinky a zvlastni opatreni
Jak se pripravek GILENYA® uziva
Tipy pro spravné uzivani lécby
Sluzby spole¢nosti Novartis* pro pacienty uzivajici
pripravek GILENYA®

Tento priivodce nenahrazuje rozhovor s Iékafem o Vasi chorobé nebo jeji
Ié¢bé. Pokud mate jakékoliv otazky tykajici se pfinosti nebo rizik pfipravku
GILENYA®, obratte se na svého lékafe, zdravotni sestru nebo Iékarnika.

*Novartis Pharma AG je vyrobce pfipravku GILENYA®.
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Co je to RS?

RS je celozivotni choroba. U RS Vas imunitni systém poskozuje kryci vrstvu
(myelin), ktera chrani nervy v centralnim nervovém systému (CNS), ktery se
sklada z mozku, michy a zrakovych nervl. Toto poskozeni mize zpomalit
nebo narusit pfevod signalli mezi nervy a tak zplsobit pfiznaky RS.

Pfesna pfi¢ina RS neni znama. Mnoho lékaifi a védcl se domniva, Ze
v procesu, ktery poSkozuje CNS, hraje dulezitou roli abnormalni odpovéd’
imunitniho systému téla.

Napriklad bilé krvinky vétSinou pomahaji chranit Vase télo pred infekci. Ale
pokud mate RS, predpoklada se, ze tito obranci se z neznamych pricin
obrati proti vlastnimu télu. Dusledkem je, ze bilé krvinky mohou napadat
normalni zdravé nervové burky a zpusobovat tak zanét.

RS je charakterizovana opakovanymi zachvaty priznakl, které odrazejii
zanét v CNS. Tyto zachvaty se vétSinou nazyvaji ataky, vzplanuti nebo
relapsy.

Pfiznaky relapsu se mohou mezi pacienty liSit, ale vétSinou zahrnuiji
nasledujici:

® Potize pf¥i chlizi

® Necitlivost nebo mravenceni
® Problémy se zrakem

® Nerovnovahu

| kdyz se priznaky relapsu mohou uplné upravit, v nékterych pripadech
zustavaji ¢asteéné i poté, co relaps odezni. Tato forma choroby se nazyva
relabujici RS nebo RR-RS.

Jak RS postihuje CNS

Normalni neuron

; L ¥ ' Ve zdravém neuronu
: \_“J & ._ putuje signal rychle

- podél myelinem
S pokrytého axonu.

Poskozeny neuron
Napadeni imunitnim
systémem vede

k poskozeni myelinu
(demyelinizaci),

coz zpusobuje
priznaky RS.

Zni¢eny neuron
Trvajici demyelinizace
muze vazné poskodit
nebo prerusit axony.
To vede k trvalému
preruseni prenosu
signalu mezi nervovymi
bunkami, coz je hlavni
pri¢inou invalidity.
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Co je to pripravek GILENYA®?

Pfipravek GILENYA® (fingolimod) je prvni z nové tiidy Iékii na RS

oznacovanych jako modulatory receptoru pro sfingosin 1-fosfat (S1P).

Pripravek GILENYA® mUze snizit Setnost vyskytu relaps( (vzplanuti neboli
exacerbaci) RS. Pripravek GILENYA® newyléci RS, ale mize pomoci zpomalit
nékteré z télesnych problém( zplisobenych RS.

Pripravek GILENYA® pomaha zabranit imunitnimu systému napadat CNS. Pomaha
snizit poskozeni nervil zplisobené RS. Pripravek GILENYA® brani urditym bilym
krvinkam (lymfocyt(im), které jsou soucasti imunitniho systému, opustit mizni uzliny
a presunout se do krevnino obéhu, takze se tak méné lymfocyti mize dostat

do mozku a michy. Kdyz do CNS vstupuje méné lymfocytd, je snizen zanét

a poskozeni nervovych bunék.

Jak pripravek GILENYA® funguje
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. domizni  Uynitt jsou GILENYA® Bilé krvinky o
mizni - uzliny agresivni bilé krvinky  sevazenaS1P  tak nemohou mizn
uzlina 5 . ; VI — uzlina

pripraveng opustit receptory na opustit mizni
mizni uzlinu agresivnich uzlinu

a napadnout CNS bilych krvinkach

Pokud prestanete uzivat pripravek GILENYA®, Vase lymfocyty zadnou opoustét
mizni uzliny a normalni hladiny v krvi se obnovi béhem

1 az 2 mésicu. Pokud mate jakékoliv otazky tykajici se fungovani pripravku
GILENYA®, obratte se na svého lékare nebo zdravotni sestru.

Jaké jsou prinosy |éCby
pripravkem GILENYA®?

Pripravek GILENYA® byl studovan v rozsahlém klinickém wyzkumném programu.

V tomto programu byl pripravek GILENYA® porovnavan jak s jinym typem Iééby
(s interferonem beta-1a i.m., trvani studie 1 rok), tak s placebem (trvani studie

2 roky).

V téchto studiich pripravek GILENYA® ukazal, Ze snizuje éetnost atak o néco vice
nez o polovinu. To znamena, Ze u pacient(l Ié&enych pripravkem GILENYA® doslo
ke vzplanuti choroby mnohem méné ¢asto nez u pacientll Ié¢enych interferonem
beta-1a i.m. nebo ve skupiné s placebem.

Ve stejnych klinickych studiich bylo také prokazano, ze pripravek GILENYA®
prodluzuje dobu bez relapsu.

Na konci dvouleté studie bylo 70 % pacient(l uzivajicich pripravek
GILENYA® bez relapsu ve srovnani s 46 % pacient( ve skupiné
s placebem.

Na konci jednoleté studie bylo 83 % pacientl uzivajicich pripravek
GILENYA® bez relapsu ve srovnani se 71 % pacient(l lé&enych interferonem
beta-1ai.m.

Ve dvouleté studii bylo téz prokazano, ze pfipravek GILENYA® oddaluje postup
invalidizace z neurologickych pricin.

Neni znamo, zda je pripravek GILENYA® bezpeény pro pacienty mladsi 18 let
nebo jak dobre u nich funguje.
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Co nejdulezitéjsiho byste mél/a
o pripravku GILENYA® védét?

Pfripravek GILENYA® (fingolimod) se pouziva k léébé dospélych
pacientl s RR-RS, u kterych selhala predchozi Iééba betainter-
feronem (jiny z Iékil na RS), nebo u pacientu s rychle postupujici
zavaznou RS.

Pripravek GILENYA® nevylééi RS, ale mlize pomoci snizit poéet
relapstl a zpomalit postup nékterych z télesnych problému
zpusobenych RS.

Pomala nebo nepravidelna srdec¢ni ¢innost. Pri zahajeni |éCby zplsobuje
pripravek GILENYA® zpomaleni srdecni innosti. V dlisledku toho se Vam mdze
tocit hlava nebo se mUzete citit unaveny/unavena nebo muzete vnimat tlukot srdce
nebo Vam miize klesnout krevni tlak. Pokud jsou tyto Ucinky vyrazné, upozornéte
lékare, protoze tento stav mize vyzadovat okamzité osetreni. Pfipravek GILENYA®
muze také vést k nepravidelné srdecni ¢innosti, obzvlasté po prvni davce.
Nepravidelna srdec¢ni ¢innost se vétsinou vrati do normalu nejpozdéji béhem
jednoho dne. Pomala srdecni ¢innost se vétsinou vrati do normalu béhem jednoho
mesice.

Vas lékar Vas pozada, abyste zUstal/a v ordinaci nebo na klinice po dobu

6 hodin po uziti prvni davky pripravku GILENYA®, aby bylo mozné podniknout
odpovidajici opatreni v pripade, ze se tyto nezadouci ucinky pri zahajeni léCby
objevi. To same se tyka opakovaného zahajeni leCby po jejim vysazeni na vice
nez 2 tydny.

Pokud mate nepravidelnou ¢i abnormalni srdecni ¢innost nebo se u Vas

v minulosti objevila nahla ztrata védomi, mize se Vas stav docasné pri lécbé
pfipravkem GILENYA® zhorsit. Pokud se Vas nékteré z téchto stavi tykaiji,

mize Vas lékar rozhodnout, Zze pred zahajenim lé&by pripravkem GILENYA® bude
potreba zkontrolovat Vasi srdecni cinnost. Totéz se Vas tyka, pokud mate pomalou
srdecni ¢innost (méné nez 55 uderd za minutu) nebo pokud uzivate léky zvané
betablokatory, jako je napr. atenolol, které mohou zpomalovat srdec¢ni ¢innost.

Infekce. Pripravek GILENYA® snizuje pocet bilych krvinek (pfedevsim pocet
lymfocyt(). Bilé krvinky bojuji s infekcemi. BEhem uzivani pfipravku GILENYA®
(a az 2 mésice poté, co jej uzivat prestanete) mazete byt citlivéjsi k infekcim.
Pripadna infekce, kterou jiz mate, se mlize zhorsit. Infekce mohou byt zavazné
a zivot ohrozujici. Pokud se domnivate, ze mate infekci, horecku nebo se citite,
jako byste meél/a chripku, kontaktujte okamzité svého Iékare.

Vas lékar Vas mlze pred lé¢bou a béhem ni pozadat o krevni testy

ke sledovani poctu bilych krvinek.

Téhotenstvi a kojeni. Pied zahajenim [é¢by pripravkem GILENYA® Vas miize
Vas lékar pozadat, abyste podstoupila téhotensky test k ujisténi, ze nejste
t&hotna. B&hem Ié8by pfipravkem GILENYA® a 2 mésice po jejim skonéeni
byste neméla otéhotnét, protoze existuje riziko poskozeni plodu. Promluvte si se
svym lékarem o spolehlivych metodach antikoncepce, které byste méla béhem
léCby a dva mésice po jejim skonceni pouzivat. Pokud otéhotnite pri lécbé
pfipravkem GILENYA®, prestante lék uzivat a informujte ihned svého Iékare.
Spolu se svym lekarem pak rozhodnete, co je pro Vas a pro Vase dité nejlepsi.
Pokud uzivate pripravek GILENYA®, neméla byste koijit. Pripravek GILENYA®
muze prechazet do materského mléka a hrozi zavazné nezadouci ucinky

u ditéte.

Makularni edém (otok zluté skvrny). Predtim, nez zacnete uzivat pripravek
GILENYA® a pokud mate nebo jste nékdy mél/a poruchy zraku nebo jiné
znamky otoku centralni zrakove oblasti (zluté skvrny, makuly) na o¢nim pozadi,
zanét nebo infekci oka (uveitis) nebo diabetes mellitus, Vas Iékar Vas mize
poslat na o¢ni vySetreni. Vas Iékar Vas muze také pozadat, abyste podstoupil/a
oéni vySetreni 3 az 4 mésice po zahajeni &by pripravkem GILENYA®.
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Co nejdulezitéjsiho byste mél/a
o pripravku GILENYA® védét?
(pokracovani)

Makula je mala oblast sitnice vzadu v oku, ktera umoznuje jasné

a ostie vidét tvary, barvy a detaily. Pripravek GILENYA® (fingolimod) mdze
zpusobit otok makuly, stav nazyvany jako makularni edém. Tento otok se vétSinou
objevi béhem prvnich 4 mésictl 1éEby pripravkem GILENYA®.

Riziko, ze se u Vas rozvine makularni edém, je vyssi, pokud mate diabetes
mellitus nebo jste v minulosti mél/a uveitis. V téchto pripadech bude Vas lékar
chtit, abyste podstoupil/a pravidelna ocni vysetreni pro zjisténi pripadneho
makularniho otoku. Pokud jste v minulosti mél/a makularni edém, promluvte si se
svym lékafem predtim, nez zaénete znovu uzivat pripravek GILENYA®.

Makularni edém mUize nékdy zplsobovat stejné zrakové priznaky jako ataka RS
(opticka neuritis). Zpocatku nemusi byt pritomny zadné priznaky. Informujte lekare
o jakychkoliv zménach zraku. Vas Iékar Vas mize odeslat na oéni vySetreni,
zejména pokud:

se Vam rozostri centralni videni nebo vidite stiny,
se u Vas rozvine slepa skvrna v centru vidéni,
mate problémy s vidénim barev nebo jemnych detaild.

Jaterni funkéni testy. Pokud mate zavazné jaterni problémy, nemél/a byste
pripravek GILENYA® uzivat. Pripravek GILENYA® mize zptisobovat abnormalni
funkéni jaterni testy. Pravdépodobné si nevSimnete Zadnych priznak, ale pokud
zpozorujete zezloutnuti kiize nebo bélma odéi, abnormalné tmavou mo¢ nebo
nevysvetlitelnou nevolnost a zvraceni, informujte okamzité sveho lékare.

Béhem prvnich 6 mésicl [écby bude Vas lékar provadét vysSetreni krve ke
sledovani Vasich jaternich funkci. Pokud vysledky ukazou problém, muze byt
nutné 1ébu pripravkem GILENYA® prerusit.

Co byste mél/a védét, nez
zacnete pripravek GILENYA®
uzivat?

Pripravek GILENYA® byste nemél/a uzivat:

Pokud mate snizenou imunitni odpovéd (v disledku oslabené imunity/imu-
nodeficience, choroby nebo 1€k, které tlumi imunitni systém).

Pokud mate zavaznou aktivni infekci nebo aktivni chronickou infekci, jako je
zloutenka nebo tuberkuldza.

Pokud mate aktivni rakovinu (pokud se nejedna o typ rakoviny kiize
zvany basaliom).

Pokud mate zavazné potize s jatry.

Pokud jste alergicky/a (precitlively/a) na fingolimod nebo na kteroukoliv
dalsi slozku pfipravku GILENYA®.

Pokud se Vas toto tyka, informujte svého lékare a pfipravek GILENYA® neuzivejte.

Pfedtim, nez zaénete pfipravek GILENYA® uzivat, se poradte
s lékafem:

Pokud uzivate léky na nepravidelnou srdecni Cinnost, jako je chinidin,
disopyramid, amiodaron nebo sotalol.

Pokud mate nizkou klidovou srdecni frekvenci (méné nez 55 uder( za
minutu), pokud uzivate leky (napriklad betablokatory), které zpomaluji
srdec¢ni ¢innost, pokud mate nepravidelnou nebo abnormalni srdec¢ni
¢innost nebo anamnézu ztraty védomi.

Pokud mate jakekoliv srdecni obtize.
Pokud planujete nechat se ockovat.

Pokud jste nikdy nemél/a plané nestovice.
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Co byste mél/a védét, nez
zacnete pripravek GILENYA®
uzivat? (pokracovani)

Pokud mate nebo jste v minulosti méel/a poruchy zraku nebo jiné znamky
otoku centralni zrakové oblasti (makuly) na ocnim pozadi (makularni edém,
viz strana 9), zanét nebo infekci oka (uveitis) nebo pokud mate diabetes
mellitus (ktery m(ize zplsobovat o¢ni problémy).

Pokud mate potize s jatry.
Pokud mate vysoky krevni tlak, ktery nelze upravit Iéky.
Pokud mate zavazné problemy s plicemi nebo kuracky kasel.

Pokud se Vas tyka kterykoliv z vySe uvedenych bod, informujte svého
lékare, nez uZijete pripravek GILENYA® (fingolimod).

Vzajemné pusobeni s dalSimi IéCivymi pFipravky

Prosim, informujte sveho lekare nebo leékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo
jste uzival/a v nedavné dobé, ato i o lécich, které jsou dostupné bez lekarskeho
predpisu. Informujte svého Iékare, pokud uzivate kterykoliv z nasledujicich lék:

Léky, které potlacuji ¢i reguluji imunitni systém (léky na rakovinu,
imunosupresiva), véetné jinych léki na RS, jako jsou beta-interferon,
glatiramer acetat, natalizumab nebo mitoxantron. Pfipravek GILENYA®
nesmite uzivat spolu s témito leky, protoze by to mohlo znasobit ucinek na
imunitni systém (viz strana 11).

Oc¢kovaci latky. Béhem Ié¢by pripravkem GILENYA® a az dva mésice po ni
byste nemél/a byt ockovan/a urcitym typem ockovacich latek (zivé oslabené
vakciny), protoze by mohly vyvolat infekci, proti které maji chranit. Jiné
vakciny nemusi béhem tohoto obdobi fungovat tak dobre jako obvykle.

Léky, které zpomaluji srdecni ¢innost (napriklad betablokatory, jako je
atenolol). Pouziti pfipravku GILENYA® s témito léky by mohlo zesilit Uginek
na srdecni rytmus v prvnich dnech lé&by pfipravkem GILENYA®.

Léky na nepravidelnou srdecni ¢innost, jako je chinidin,

disopyramid, amiodaron nebo sotalol. Vas lékar se mize rozhodnout
nepredepsat Vam pripravek GILENYA®, pokud uzivate tyto léky, protoze by
se mohl zesilit uCinek na nepravidelny srdecni rytmus.

Dalsi léky: inhibitory proteaz (Ieky na AIDS), protiinfekcni pripravky, jako
jsou ketokonazol, azolova antimykotika, klaritromycin nebo telitromycin.
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Jak pfipravek GILENYA® uzivat?

Na Vasi lé&bu pfipravkem GILENYA® (fingolimod) bude dohlizet Iékar se
zkusenostmi v Iécbé RS.

Vzdy uzivejte pripravek GILENYA® pfesné podle pokyn( svého lékare.
Pokud si nejste jisty/a, poradte se se svym Iékarem.

Doporucena davka je jedna tobolka denné. Uzivejte pripravek
GILENYA® jednou denné a zapijte ho sklenici vody. Pripravek GILENYA®
muze byt uzivan bez ohledu na pfijem potravy.

Uzivani pripravku GILENYA® ve stejnou dobu kazdy den Vam usnadni na
davku nezapomenout.

Neprekracujte doporu¢enou davku.

Vas lékar Vas mUze prevést primo z beta-interferonu nebo glatiramer
acetatu na pripravek GILENYA®, pokud nejsou pfitomny Zzadné abnor-
mality zpisobené predchozi lécbou. Vas Iékar mlize k vylouceni

téchto abnormalit vyzadovat krevni testy. Po vysazeni natalizumabu
muze byt nutné pockat 2 az 3 mésice pred zahajenim Iécby pripravkem
GILENYA®.

Pokud mate otazky tykajici se toho, jak dlouho pripravek GILENYA® uzivat,
obratte se na svého lékare nebo Iékarnika.

Jestlize jste uzil/a vice pfipravku GILENYA®, nez jste mél/a

Pokud jste uzil/a pfilis mnoho pripravku GILENYA®, okamzité kontaktujte
svého léekare.

Pokud zapomenete ptipravek GILENYA® uzit

Jestlize jste zapomnél/a uzit davku, uzijte dalsi davku dle planu.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.

Pokud prestanete uzivat pfipravek GILENYA®

Neprestaveijte uzivat pripravek GILENYA®, ani si neménte davku bez
predchozi konzultace se svym lékarem.

Pripravek GILENYA® z(istane ve Vasem téle az dva mésice poté, co jej
prestanete uzivat. Pocet bilych krvinek (pocet lymfocytt) mize po tuto
dobu zUstat nizky a nezadouci uc¢inky popsané v tomto priivodci se
mohou stale vyskytnout, mél/a byste tedy jakékoliv priznaky infekce

v tomto obdobi hlasit svému Iékafi. Po vysazeni pfipravku GILENYA®
muze byt nutné pockat 6 az 8 tydnl pred zahajenim jiné 1écby RS.

Pokud budete znovu zahajovat lé&bu pfipravkem GILENYA® vice jak

2 tydny po jejim vysazeni, mize se znovu objevit Uc¢inek na srdecni
¢innost normalné pozorovany pri zahajeni lécby. Promluvte si se svym
lekarem, abyste se ujistil/a, zda bude nutné prvni tobolku uzit v ordinaci
nebo na klinice.

Béhem IéCby a alespon dva meésice po ni se vyhnéte otéhotnéni.
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Jaké jsou mozné nezadouci
ucinky pfipravku GILENYA®?

Podobné jako véechny léky, miize mit i pfipravek GILENYA® (fingolimod)
vedlejsi ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nékteré vedlejsi u¢inky mohou byt zavazné nebo se mohou
zavaznymi stat.

Casté (postihuji 1 az 10 pacientt ze 100)

Kasel s hlenem, neprijemné pocity na hrudi a horecka (znamky poruchy plic).

Nevolnost, zvraceni a prijem (znamky strevnich problém{).

Infekce herpetickym virem (pasovy opar neboli herpes zoster)

s priznaky jako jsou puchyre, paleni a svedéni nebo bolest okolo ust

a genitalu. Jiné priznaky mohou byt horecka a slabost v casnych fazich
infekce, nasledované necitlivosti, svedénim a ¢ervenymi skvrnami nebo
puchyri na obliceji nebo na téle.

Pomala srdecni ¢innost (bradykardie), nepravidelna srdec¢ni ¢innost.
Méné c¢asté (postihuji 1 az 10 pacientt z 1 000)
Zapal plic s priznaky, jako je horecka, kasel, potize s dechem.

Makularni edém s priznaky, jako jsou stiny nebo slepé skvrny
v centru vidéni, rozmazané vidéni, problémy s vidénim barev nebo detail.

Pokud u sebe zpozorujete kterykoli z téchto priznakd, oznamte to neprodlené
svemu lékari.

Dalsi vedlejSi ucinky

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10)

Infekce chripkovym virem s priznaky, jako je unava, tres, bolest
v krku, bolesti kloubt a svalil a horec¢ka.

Bolest hlavy
Prijem
Bolest zad
Kasel

Zvyseni krevnich hladin jaterniho enzymu (ALT)

Casté (postihuji 1 az 10 pacient(i ze 100)

Pocit tlaku nebo bolesti v tvari nebo na cele (sinusitis)

Houbova infekce postihujici kizi, viasy nebo nehty (dermatofytoza)

Toceni hlavy

Mravenceni nebo necitlivost

Tezka bolest hlavy ¢asto doprovazena nevolnosti, zvracenim

a citlivosti ke svétlu (znamky migrény)

Nizky pocet bilych krvinek (lymfocyt(, leukocyt()

Slabost

Svedici ruda palici vyrazka (znamky ekzému)

Vypadavani vias(i
Svédeni

Ubytek na vaze
Dusnost
Deprese

Bolest oka

Rozmazane vidéni (viz strany 9 a10)

Vysoky krevni tlak (pfipravek GILENYA® mCze vést k mirnému

zvyseni krevniho tlaku)

Zvyseni krevnich hladin jaternich enzymli

Zvyseni krevnich hladin urcitych tukd (triglycerid()

Méné casté (postihuji 1 az 10 pacientt z 1 000)

Nizky pocet urcitych bilych krvinek (neutrofil()

Zhorsena nalada
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Jaké jsou mozné nezadouci
ucinky pfipravku GILENYA®?
(pokracovani)

Vzacné (postihuji 1 az 10 pacienti z 10 000)
Poruchy cév
Poruchy nervoveho systému
Rakovina mizniho systému (lymfom)

Jestlize se u Vas kterykoliv z téchto nezadoucich ucink( vyskytne v zavazné podobé,
informujte sveho lékare.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinku, které zde nejsou uvedeny, prosim, sdélte
to svéemu lékari nebo lékarnikovi.

Jak pripravek GILENYA® skladovat?

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte pripravek GILENYA® (fingolimod) po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP“. Datum pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neskladuijte pri teplotach nad 30 °C.
Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred vihkosti.

Nepouzivejte baleni, pokud si vSimnete jeho poskozeni nebo znamek
manipulace.

Lécive pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho
odpadu. Zeptejte se sveho lékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které
jiz nepotrebujete. Tato opatreni pomahaiji chranit zivotni prostredi.

Co pripravek GILENYA® obsahuje?

Lecivou latkou je fingolimod. Kazda tobolka obsahuje 0,5 mg
fingolimodu (ve formé hydrochloridu)

Pomocnymi latkami jsou:
jadro tobolky: magnesium stearat, manitol
obal tobolky: zluty oxid zelezity (E172), oxid titaniCity (E171), zelatina

inkoust tisku: selak (E904), bezvody etanol, isopropylalkohol,
butylalkohol, propylenglykol, cistéena voda, roztok amoniaku 30%,
hydroxid draselny, ¢erny oxid zelezity (E172), zluty oxid zelezity (E172),
oxid titanicity (E171), dimetikon

Jak pfipravek GILENYA® vypada
a co obsahuje baleni

GILENYA® 0,5 mg tvrdé tobolky maji bilé nepriisvitné télo a jasné zluty
nepruhledny vrSek. Na vrsku je ¢ernym inkoustem natisténo ,,FTY 0.5 mg*
a na téle jsou zlutym inkoustem 2 pruhy.

19
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Jak spravné pripravek GILENYA®
uzivat?

Zvyknout si na novy rezim Iééby muze byt obtizné, i kdyz se jedna
o jednoduchou peroralni tobolku. Proto jsme pro Vas pripravili
nékolik tipu, jak Iéébu co nejlépe dodrzovat.

Uziveijte pripravek GILENYA?® (fingolimod) kazdy den ve stejnou
dobu.

Udrzujte své leky na mistée, kde je vidite, ale mimo dosah
a dohled déti.

Spojte si uzivani léku s néjakou kazdodenni aktivitou, jako je ¢isténi zubU
nebo jidlo.

Pozadejte svého I€ékare o pisemné pokyny.

VCas si zajistéte dalsi predpis.

Pozadejte Vase blizke, aby Vam pomohli pamatovat na IéCbu.
Vedte si ,kalendar lek(“ nebo zdravotni denik.

Pripevnéte si na lednicku magnetickou tabuli a kazdy den si
zapisujte uziti pfipravku GILENYA® .

Pouzivejte nékterou ze sluzeb pripomenuti pomoci SMS nebo
emailem ci telefonem.

A stejné jako kdykoliv jindy, pokud mate jakékoliv otazky,
nevahejte se obratit na svého Iékare nebo zdravotni sestru.

Slovnicek

Bilé krvinky
Obecny pojem oznacujici nékolik typl bilych krvinek, které pomahaiji chranit télo
pred infekci.

Bradykardie/Bradyarytmie

Jakakoliv zména srdecniho rytmu, kdy srdce tluce pomaleji nez 60krat za minutu.

Centralni nervovy systém (CNS)
Mozek, micha a optickeé (zrakove) nervy.

Imunitni systém
Systéem v téle, ktery bojuje s chorobami a infekcemi. U RS se predpoklada,
ze hyperaktivni imunitni systém napada bunky vlastniho téla.

Lymfocyty
Typ bilych krvinek, které hraji hlavni roli pri obrané téla proti chorobam.

Makularni edém (otok zluté skvrny)

Makularni edém se objevuje, kdyz se tekutina a usazeniny bilkovin shromazduiji
na zluté skvrné oka nebo pod ni (zluta skvrna, neboli makula, je centralni oblast
sitnice), coz vede k jejimu otoku a ztlusténi. Dlsledkem je postizeni centralniho
vidéni (centra zorného pole).

Myelin
Vrstva izolace obklopujici axon (znamy jako nervove vlakno) nervove bunky,
ktera bunku ochranuje a zvysuje rychlost prenosu signalu.

Relabujici-remitentni RS (RR-RS)
Klinicky prabéh RS charakterizovany jasné definovanymi relapsy s Uplnym
Ci castecnym zlepsenim bez progrese choroby mezi atakami.

b
\CGILENYA\@

(fingolimod)

21

—d

0,5mg



22

Relapsy

Relaps RS (také oznacovany jako exacerbace, ataka nebo vzplanuti) zptsobuje
nove priznaky nebo zhorseni téch starych. Relapsy mohou byt velmi mirné, ale

i tak zavazné, ze ovlivhuji schopnost jedince normalné fungovat doma a v praci.
Zadné dvé ataky nejsou stejné, priznaky se lisi dlovék od &lovéka a mezi
jednotlivymi relapsy. Aby byl relaps povazovan za opravdove vzplanuti choroby,
musi trvat alespon 24 hodin a od predchoziho relapsu musi byt oddélen alespon
30 dny. Vétsina relapst trva nékolik dni az nékolik tydnl ¢i dokonce mésicu.

Uveitis
Uveitis je zanét stredni vrstvy oka (zivnatky), ale muze také oznacovat jakykoliv
zanét predni casti oka.

Zanét
U RS je zanét definovan jako poskozeni nervové tkané v dlsledku napadeni
nervoveho systému vlastnimi imunitnimi bunkami.

Zivé oc¢kovaci latky

Typ ockovacich latek (vakcin) obsahuijici ,,zivy*“ virus, ktery mlze vést
k navozeni imunity. Protoze je vakcina ,ziva“, maze zpusobit nékteré
z priznak( infekce virem, proti kterému chrani.
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nebo o tomto privodci

Pro vice informaci o pripravku GILENYA
muzete kontaktovat mistni zastoupeni spole¢nosti Novartis na adrese:
Novartis s.r.o., Na Pankraci 1724 /129, 140 00 Praha 4,
tel.: 225 775 111; fax: 225 775 222, www.novartis.com.

LITERATURA: 1. Noseworthy JH, Lucchinetti C, Rodriguez M, Weinshenker BG. N Engl J Med.
2000;343(13):938-952. 2. Kasper DL, Braunwald E, Fauci AS, Hauser SL, Longo DL, Jameson JL, Loscalzo J.
Harrison's Principles of Internal Medicine. 17th ed. New York: McGraw-Hill Medical Publishing Division; 2008.
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