Przewodnik dla pacjenta

Fingolimod
Aurovitas

/\/ AUROVITAS'



Wazne informacje dotyczace leczenia
lekiem Fingolimod Aurovitas dla
pacjentoéw, rodzicow i opiekunow

+

Czym jest stwardnienie rozsiane (SM)?

\/ SM jest dtugotrwatg chorobg autoimmunolo-
giczng, ktéra atakuje osrodkowy uktad nerwowy
(OUN). W stwardnieniu rozsianym uktad odpor-
nosciowy omytkowo atakuje ochronng ostonke
mielinowg pokrywajaca komoérki nerwowe w
OUN i uniemozliwia ich prawidlowe dziatanie.

\/ Stwardnienie rozsiane nawracajgco-ustepujace
charakteryzuje sie powtarzajacymi sie atakami
(nawrotami) objawow ze strony uktadu nerwowe-
go, ktére odzwierciedlajg stan zapalny w OUN.
Objawy roéznig sie w zaleznos$ci od pacjenta,
ale zazwyczaj obejmujg trudnosci z chodzeniem,
dretwienie, problemy z widzeniem lub zaburzenia
rownowagi. Objawy nawrotu moga catkowicie
ustapic¢ po jego zakonczeniu, ale niektére zaburze-
nia moga pozostac.
L

Jak dziata lek Fingolimod Aurovitas?

\/ Nie poznano w peini mechanizmu dziatania
leku Fingolimod Aurovitas w stwardnieniu
rozsianym.



\/ Lek Fingolimod Aurovitas wigze sie z recepto-
rami sfingozyno-1-fosforanu (S1P) na limfocytach
(rodzaj komdrek krwi zaangazowanych w uktad
odpornoSciowy).

\/ Po zwigzaniu sie limfocytow z lekiem
Fingolimod Aurovitas nie sg one w stanie opuscic¢
wezlow chtonnych (gruczotéw), a tym samym
nie sa w stanie przedosta¢ sie do naczyn krwio-
nos$nych. Dzieki takiemu mechanizmowi dziatania
lek Fingolimod Aurovitas zmniejsza liczbe
limfocytow we krwi i zapobiega reakcjom immu-
nologicznym, w tym stanom zapalnym w mozgu
i rdzeniu kregowym.

\/ Dziatanie leku Fingolimod Aurovitas moze
utrzymywac sie do 8 tygodni po zaprzestaniu jego
przyjmowania.

+

Wprowadzenie

\/ Lek Fingolimod Aurovitas nie powinien by¢
stosowany u pacjentdéw z okreslonymi chorobami
serca 1 nie jest =zalecany u pacjentow
przyjmujacych jednoczes$nie leki, o ktorych
wiadomo, Ze spowalniajg czestos¢ akcji serca.

\/ Leku Fingolimod Aurovitas nie nalezy sto-
sowa¢ u kobiet w cigzy ani u kobiet w wieku
rozrodczym (w tym u nastolatek), jesli nie stosuja
one skutecznej antykoncepcji.



\/ Lekarz zaleci pacjentowi pozostanie w szpitalu
przez sze$¢ lub wiecej godzin po przyjeciu pierw-
szej dawki, co umozliwi podjecie odpowiedniego
postepowania w przypadku wystgpienia dziatan
niepozadanych. W niektdrych przypadkach moze
by¢ wymagane pozostanie w szpitalu do nastepne-
go dnia.

Dzieci w wieku 10 lat lub starsze powinny pod-
lega¢ podobnemu monitorowaniu, jesli ich dawka
zostanie zwiekszonaz 0,25 mg do 0,5 mg raz na dobe.

\/ Wszystkie kobiety w wieku rozrodczym (w tym
nastolatki) otrzymaja karte przypominajaca dla
pacjentek dotyczacg ciazy.

\/ Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Fingo-
limod Aurovitas nalezy doktadnie zapoznac sie
z trescig ulotki dla pacjenta. Ulotke dla pacjen-
ta nalezy zachowa¢ na wypadek koniecznos$ci
odwotania sie do niej w trakcie leczenia.

\/ Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta
lub cztonka jego rodziny wystepowata w przeszto-
$ci padaczka.

\/ Nalezy  natychmiast skontaktowa¢ sie
z lekarzem, je$li pacjentka jest w cigzy lub jesli
podczas leczenia lekiem Fingolimod Aurovitas
oraz w ciggu dwodch miesiecy po jego
odstawieniu wystapig jakiekolwiek dziatania
niepozadane.



+

Przed rozpoczeciem leczenia
lekiem Fingolimod Aurovitas

Ciaza

\/ Lek Fingolimod Aurovitas ma dziatanie terato-
genne (powoduje wady u ptodu). Kobiety w wieku
rozrodczym (w tym nastolatki) powinny zostac
poinformowane przez lekarza o powaznych zagro-
zeniach dla ptodu zwigzanych ze stosowaniem
leku Fingolimod Aurovitas, musza mie¢ ujemny
wynik testu cigzowego (sprawdzony przez pracow-
nika stuzby zdrowia) i musza stosowac skuteczng
antykoncepcje przed rozpoczeciem leczenia
lekiem Fingolimod Aurovitas. Nalezy rozwazy¢
rozmowe z lekarzem na temat odpowiednich form
skutecznej antykoncepcji.

+

Nowotwor zlosliwy zwigzany
zwirusem brodawczakaludzkiego (HPV)

\/ Lekarz oceni, czy nalezy podda¢ sie badaniom
przesiewowym w kierunku nowotworu ztosliwe-
go (w tym wykona¢ rozmaz szyjkowy) i czy nalezy
podac szczepionke przeciwko HPV.



+

Czynnos$¢ watroby

\/ Lek Fingolimod Aurovitas moze powodo-
wac nieprawidtowe wyniki prob czynnosSciowych
watroby. Przed rozpoczeciem stosowania leku
Fingolimod Aurovitas konieczne bedzie wykonanie
badania krwi.

+
Napady drgawkowe

\/ Podczas leczenia moga wystgpi¢ napady
drgawkowe. Nalezy poinformowac lekarza, jesli
u pacjenta lub cztonka jego rodziny wystepowata
w przesztoSci padaczka.

+

Pierwsze przyjecie leku
Fingolimod Aurovitas

Wolny rytm serca i nieregularne bicie serca

\/ Na poczatku leczenia lek Fingolimod Aurovitas
powoduje spowolnienie akcji serca. Moze
to wywota¢ zawroty gtowy lub obnizenie
ci$nienia krwi. Nalezy natychmiast poinformowac
lekarza, jesli po przyjeciu pierwszej dawki leku
Fingolimod Aurovitas wystapig takie objawy jak
zawroty gltowy, nudnoS$ci, kotatanie serca lub
uczucie dyskomfortu.



+

Przed przyjeciem pierwszej dawki leku
zostanie wykonany:

- wyj$ciowy elektrokardiogram (EKG) w celu
oceny czynnosci serca
- pomiar ci$nienia krwi

\/ U dzieci w wieku 10 lat lub starszych zostanie
wykonany réwniez pomiar masy ciata i wzrostu
oraz ocena rozwoju fizycznego.

+

Podczas 6-godzinnego okresu obserwacji:
- Pulsi ci$nienie krwi beda sprawdzane co godzine

- W tym czasie pacjent moze by¢ monitorowany
za pomoca ciggtego badania EKG

- Zostanie wykonane EKG pod koniec 6-godzin-
nego okresu obserwacji

\/ Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem w przy-
paku pominiecia jakiejkolwiek dawki leku Fingo-
limod Aurovitas, poniewaz moze by¢ konieczne
powtérzenie schematu monitorowania jak przy
podaniu pierwszej dawki w zaleznosci od liczby
pominietych dawek i czasu trwania leczenia lekiem
Fingolimod Aurovitas.



+

Podczas przyjmowania
leku Fingolimod Aurovitas

ZakazZenia

\/ Poniewaz lek Fingolimod Aurovitas wplywa
na uktad odpornosciowy, istnieje wieksze prawdo-
podobienstwo wystapienia infekcji. W przypad-
ku wystgpienia jakichkolwiek objawow zakazenia
w trakcie leczenia lekiem Fingolimod Aurovitas
i do 8 tygodni po przyjeciu ostatniej dawki, w tym
grypy i zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych
(objawiajacych sie podwyzszong temperatura,
wysypka, sztywnoscia karku, nadwrazliwos$cia
na $wiatto, nudnosciami i dezorientacjg) nalezy
pilnie zgtosic¢ sie do lekarza.

\/ Lek Fingolimod Aurovitas moze powodowacé
powazng infekcje wirusowa zwang postepuja-
ca wieloogniskowa leukoencefalopatia (PML).
Objawy PML moga by¢ podobne do nawrotu SM
i moga obejmowaé zmiany zdolnosci umysto-
wych lub zachowania, niestabilno$¢, ostabienie
konczyn lub twarzy oraz zmiany widzenia. Nale-
zy jak najszybciej skontaktowac¢ sie z lekarzem,
jesli stwardnienie rozsiane nasili sie lub wystapia
nowe objawy neurologiczne w trakcie leczenia
lekiem Fingolimod Aurovitas i do 8 tygodni od
przyjecia ostatniej dawki.



L
Rak skory

\/ U pacjentow ze stwardnieniem rozsianym
leczonych lekiem Fingolimod Aurovitas zgtaszano
przypadki raka skory. Nalezy natychmiast poinfor-
mowac lekarza, jesli na skérze pojawia sie guzki
(np. btyszczace guzki w kolorze perfowym), plamy
lub otwarte owrzodzenia, nie gojace sie w ciggu
kilku tygodni. Objawy raka skéry moga obejmo-
wac¢ nieprawidtowe wyrosla lub zmiany w tkance
skornej (np. nietypowe znamiona), ktdre z czasem
zmieniajg kolor, ksztatt lub wielkos¢.

+

Czynnos¢ watroby

\/ Lek Fingolimod Aurovitas moze powodowac
nieprawidlowe wyniki préb czynnosciowych
watroby. Konieczne bedzie wykonywanie badan
krwi w 1, 3, 6, 9 i 12 miesigcu leczenia lekiem
Fingolimod Aurovitas, a nastepnie w regularnych
odstepach czasu.

L
Objawy dotyczace wzroku

\/ Lek Fingolimod Aurovitas moze powodowac
obrzek tylnej czesci oka, znany jako obrzek plamki
zoOttej. Nalezy natychmiast skontaktowaé sie
z lekarzem w przypadku wystgpienia objawdéw
ze strony narzadu wzroku w trakcie leczenia
i do 2 miesiecy po jego zakonczeniu.



L
Depresjailek

\/ Depresja i lek wystepuja ze zwiekszong
czestoScia w populacji chorych na stwardnienie
rozsiane i byty zglaszane takze u dzieci w wieku
10 lat lub starszych leczonych lekiem Fingolimod
Aurovitas. W przypadku wystgpienia objawow
nalezy porozmawiac z lekarzem.

\/ Przerwanie leczenia lekiem Fingolimod Au-
rovitas moze spowodowa¢ nawrdt aktywnosci
choroby. Lekarz zdecyduje, czy i w jaki sposob
nalezy monitorowac pacjenta po odstawieniu leku
Fingolimod Aurovitas.

+
Ciaza

\/ Kobiety w wieku rozrodczym (w tym nastolat-
ki) musza wykonywac testy cigzowe w odpowied-
nich odstepach czasu podczas leczenia lekiem
Fingolimod Aurovitas.

\/ Pacjentki powinny by¢ regularnie informowa-
ne przez osobe z fachowego personelu medyczne-
go o powaznym zagrozeniu dla ptodu zwigzanym
ze stosowaniem leku Fingolimod Aurovitas
oraz o koniecznoSci stosowania skutecznej
antykoncepcji. Porady te beda zawarte w Karcie
informacyjnej dla pacjentek dotyczacej cigzy.



\/ Pacjentka powinna roéwniez poinformowac
lekarza o planowaniu cigzy, aby mozna byto
zmienic sposob leczenia.

\/ Nalezy stosowa¢ skuteczng antykoncepcje
podczas przyjmowania leku Fingolimod Aurovi-
tas oraz przez 2 miesigce po zakonczeniu leczenia
ze wzgledu na powazne zagrozenia dla ptodu zwia-
zane ze stosowaniem leku Fingolimod Aurovitas.

\/ Nalezy natychmiast zgtosi¢ lekarzowi kazda
(zamierzong lub niezamierzong) cigze w trakcie
leczenia lekiem Fingolimod Aurovitas i przez
2 miesigce po jego zakonczeniu.

+

Zglaszanie dzialan niepozadanych

\/ W przypadku wystgpienia dziatan niepoza-
danych zwigzanych z przyjmowanymi lekami na-
lezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka. Dotyczy to wszelkich mozliwych
dziatan niepozadanych nie wymienionych w ulotce
informacyjnej dotaczonej do opakowania.

\/ Zgtaszajac dziatania niepozadane mozna uzyskac
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.



Informacja medyczna:
W celu uzyskania informacji medycznej
nalezy skontaktowac sie
z Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.,
korzystajac z ponizszych danych kontaktowych:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
Dziat medyczny
Tel.: +48 600 921 137
E-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Monitorowanie bezpieczenstwa:

W celu zgtoszenia dziatan niepozadanych
lub podejrzenia cigzy nalezy skontaktowac sie
z Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.,
korzystajac z ponizszych danych kontaktowych:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Grochowska 312
03-840 Warszawa
E-mail: pv@aurovitas.pl
Tel: +48 699 711 147



