Dilezité informace, které byste méli
mit na paméti pfi lé¢bé pripravkem
GILENYA

——




o

P¥i prvnim uziti pfipravku GILENYA' (fingolimod)

Vas lékar Vas pozadd, abyste z{istal/a v ordinaci nebo na
klinice 6 hodin nebo déle po uZiti prvni davky, aby bylo mozné

podniknout potfebné kroky, pokud by se objevily nezadouci
Ucinky. Pripravek GILENYA® (fingolimod) se nedoporucuje

u pacientu s nékterymi srdecnimi chorobami a u pacient(,

ktefi soucasné uzivaji léky, o kterych je zndmo, ze snizuji srde¢ni
frekvenci. Pred zahajenim lécby pfipravkem GILENYA informujte

o takovychto onemocnénich svého lékare. Pokud se lékai domniva,
Ze je pro Vas lé¢ba pfipravkem GILENYA pfinosna, muize byt ne-
zbytna dalsi péce a sledovani, véetné pobytu v nemocnici pfes noc.



o

Pomald nebo nepravidelna srdecni ¢innost — na zacatku 1é¢by
@ zpUsobuje pripravek GILENYA snizeni srdec¢ni frekvence. To muize

vést k tomu, Ze se Vam bude tocit hlava nebo vam klesne krevni
tlak. Pokud se u Vas vyskytnou pfiznaky jako toceni hlavy, zavrat,
nevolnost nebo buseni srdce, anebo pokud se po podani prvni
davky necitite dobfe, informujte o tom neprodlené svého Iékare.

Pied uzitim prvni davky

- Vam bude provedeno vstupni vysetieni EKG (elektrokardiogram)
pro vyhodnoceni ¢innosti Vaseho srdce.

- Vam bude zméfen krevni tlak.



o

Béhem Sestihodinového sledovani

- Vam bude kazdou hodinu kontrolovan puls a krevni tlak,
- béhem této doby mUzete byt nepfetrzité monitorovan/a pomoci EKG,

« po uplynuti 6 hodin Vam bude provedeno EKG.

Za ur¢itych okolnosti mize byt nutné, abyste zlstal/a v nemocnici pres noc.
Pokud vysadite ptipravek Gilenya na 1 den nebo vice béhem prvnich 2 tydn(
[é¢by, na vice nez 7 dni béhem 3. a 4. tydne lé¢by nebo na vice nez 2 tydny
po uplynuti prvniho mésice terapie, mize se pfi opétovném nasazeni

znovu objevit ovlivnéni srdec¢ni frekvence. Proto mize lékar zopakovat
Sestihodinové sledovani srdecni frekvence, krevniho tlaku a EKG a v pfipadé
nutnosti sledovat V4as zdravotni stav pfes noc.



o

Béhem lécby pripravkem GILENYA" (fingolimod)

Infekce - béhem |écby pfipravkem GILENYA muZete byt nachylnéjsi
k infekcim. Pokud se budete béhem Ié¢by nebo béhem 2 mésicll

po jejim skonceni domnivat, Ze méte infekci, budete mit horecku
nebo budete mit pocit, Ze mate chfipku, kontaktujte svého lékare.

ocniho pozadi, tj. stav oznacovany jako makularni edém
(otok Zluté skvrny). Informujte svého lékafe o jakychkoli zménach
vidéni béhem Ié¢by a béhem 2 mésicl po jejim skonceni.

‘ Zrakové ptiznaky - pripravek GILENYA muze zpUsobit otok



o

-

&

Jaterni funkce - pfipravek GILENYA m{ize zpUsobovat abnormalni
vysledky jaternich funk¢nich test(l. Bude zapotiebi, abyste pod-
stoupil/a vy3etteni krve pfed zahdjenim lécby, dalev 1., 3., 6., 9.

a 12. mésici béhem Iécby pfipravkem GILENYA a pravidelné i poté.

Téhotenstvi — nez zaCnete uzivat pfipravek GILENYA, je tieba
vyloucit téhotenstvi. BEhem [é¢by pfipravkem GILENYA a dva
meésice po jejim skonceni byste neméla otéhotnét, nebot existuje
riziko poskozeni plodu. Poradte se se svym lékafem o spolehlivych
metodach antikoncepce, které byste méla béhem [é¢by a dva
mésice po jejim skonceni pouzivat. Okamzité informujte svého
Iékare, pokud béhem lécby pfipravkem GILENYA nebo do 2 mésicl
po jejim skonceni otéhotnite.



o

Pokud navstivite dalsi Iékafe, nezapomerite jim fici, ze uzivate
pfipravek GILENYA.

Vice informaci naleznete v pribalové informaci

a brozurce pro pacienty.




) NOVARTIS

Novartis s.r.o.

Gemini, budova B

Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
tel.: 225 775 111, fax: 225 775 222

CZ1305103277/05/2013



