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Dobor pacjentéw do leczenia
lekiem FINGOLIMOD ADAMED
(Aingolimod)

Lek FINGOLIMOD ADAMED jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw dorostych oraz
dzieci i mtodziezy (w wieku =10 lat) w leczeniu wysoce aktywnej rzutowo-remisyjnej postaci
SM* (RRMS, ang. relapsing-remitting multiple sclerosis). Mimo, ze lek moze by¢ odpowiedni
dla wielu pacjentéw, to w dalszej czesci materiatu skupimy sie na pacjentach, u ktérych
produkt leczniczy FINGOLIMOD ADAMED jest przeciwwskazany lub nie jest zalecany.

Rozpoczynanie leczenia

Produkt leczniczy FINGOLIMOD ADAMED powoduje przejsciowe zmniejszenie czestosci
rytmu serca i moze wywotywac wydtuzenie przewodzenia przedsionkowo-komorowego (AV)
po rozpoczeciu leczenia. Wszystkich pacjentéw nalezy monitorowac podczas rozpoczynania
leczenia przez minimum 6 godzin. Ponizej przedstawiono krétkie podsumowanie wymagan
zwigzanych z monitorowaniem pacjentéw. Wiecej informacji znajduje sie na str. 6-7.

v Lek jest odpowiedni dla

dorostych pacjentéw oraz dzieci i mtodziezy (w wieku >10 lat) z wysoce aktywnga postacia
RRMS, ktdrzy nie zareagowali na petny, whasciwy cykl leczenia co najmniej jednym
produktem leczniczym modyfikujacym przebieg choroby lub pacjentéw z szybko
postepujacy, ciezka postacig RRMS*.

x Przeciwwskazania

zespot niedoboru odpornosci, pacjenci ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia zakazen
oportunistycznych (w tym osoby ze zmniejszong odpornoscia), ciezkie aktywne zakazenia,
aktywne przewlekte zakazenia, potwierdzone aktywne nowotwory ztosdliwe, ciezkie
zaburzenia czynnosci watroby, ciezkie zaburzenia rytmu serca wymagajace leczenia lekami
antyarytmicznymi klasy la lub klasy Ill, pacjenci z blokiem przedsionkowo-komorowym
drugiego stopnia typu Mobitz Il lub blokiem przedsionkowo-komorowym trzeciego stopnia
lub zespotem chorego wezta zatokowego (jesli nie majg wszczepionego rozrusznika serca),
pacjenci z wyjsciowym odstepem QTc =500 ms, pacjenci, u ktérych w ciggu ostatnich

6 miesiecy stwierdzono zawat migénia sercowego, niestabilna dtawice piersiowa, udar/
przejsciowe zaburzenie krazenia mdzgowego, zaostrzenie przewlektej niewydolnosci serca
lub niewydolnos¢ serca klasy Ill/IV wg New York Heart Association (NYHA); kobiety w ciazy,
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kobiety w wieku rozrodczym (w tym nastoletnie dziewczeta) niestosujgce skutecznej
antykoncepgji oraz pacjenci z nadwrazliwoscia na substancje czynna lub na ktérakolwiek
substancje pomocnicza.

Nastepujacy pacjenci nie powinni by¢ leczeni produktem
leczniczym FINGOLIMOD ADAMED:

- pacjentki karmiace piersig

LEKNIE JEST ZALECANY:

stosowanie leku nalezy rozwazy¢ wytacznie po dokonaniu analizy relacji
korzysci do ryzyka oraz po konsultacji kardiologicznej.

Blok zatokowo-przedsionkowy, objawowa bradykardia lub nawracajace omdlenia
w wywiadzie, istotne wydtuzenie odstepu QT', nagte zatrzymanie krazenia w wywiadzie,
niewyréwnane nadcisnienie lub ciezki bezdech senny.

B Zaleca sie wydtuzone monitorowanie pacjenta przynajmniej do nastepnego dnia
po wiaczeniu leczenia.

B Nalezy skonsultowac¢ sie z kardiologiem odnos$nie najbardziej odpowiedniego
sposobu monitorowania pacjenta po podaniu pierwszej dawki.

Stosowanie lekéw beta-adrenolitycznych, antagonistéw kanatu wapniowego
zmniejszajacych czestosc rytmu serca* lub innych substancji, o ktérych wiadomo,
ze spowalniajg czestos¢ rytmu serca’.

B Nalezy skonsultowa¢ sie z kardiologiem odnosnie mozliwos$ci zmiany stosowanego
leczenia na takie, ktore nie powoduje zwolnienia czestosci rytmu serca.

M Jesli zmiana stosowanych lekéw nie jest mozliwa, nalezy wydtuzy¢ okres
monitorowania, co najmniej do nastepnego dnia po wiaczeniu leku.

*Produkt leczniczy Fingolimod Adamed jest wskazany do stosowania w monoterapii do modyfikacji przebiegu choroby w rzutow isyjnej postaci stwardnienia rozsianego o duzej
aktywnosci w nastepujacych grupach pacjentow dorostych oraz dzieci i modziezy w wieku 10 lat i starszych: pacjenci z wysokq aktywnoscia choroby pomimo petnego i wiasciwego
cyklu leczenia co najmniej jednym produktem leczniczym modyfikujacym jej przebieg lub pacjenci z szybko rozwijajacg sie, ciezka, rzutowo-remisyjn postaci stwardnienia rozsianego,
definiowang jako 2 lub wigcej rzutow powodujacych niesprawnos¢ w ciggu jednego roku oraz 1lub wiecej zmian ulegajacych wzmocnieniu po podaniu gadolinu w obrazach MRI mozgu lub
znaczace zwigkszenie liczby zmian T2-zaleznych w pord iu z wezesniejszym, ostatnio wykonywanym badaniem MRI.

' Qlc >470 msec (kobiety), >460 msec (dzieci i mtodziez ptci zeriskiej) lub >450 msec (mezczyzni oraz dzieci i mtodziez ptci meskiej).

W tym werapamil lub diltiazem.

W tym leki antyarytmiczne klasy la i klasy Ill, iwabradyna, digoksyna, leki hamujace cholinesteraze lub pilokarpina.
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Zalecane postepowanie

Z pacjentami przyjmujacymi
produkt leczniczy FINGOLIMOD
ADAMED

Lista kontrolna i podane nizej schematy zostaty opracowane jako pomoc w postepowaniu
z pacjentami przyjmujgcymi produkt leczniczy FINGOLIMOD ADAMED. Opisujg one
najwazniejsze etapy postepowania oraz kwestie do uwzglednienia podczas rozpoczynania,
kontynuowania lub koriczenia terapii.

Przed rozpoczeciem leczenia

B Nie zaleca sie podawania produktu leczniczego FINGOLIMOD ADAMED nastepujacym
pacjentom, chyba ze przewidywane korzysci przewyzszajg u nich ryzyko:

« Pacjentom z blokiem zatokowo-przedsionkowym, objawowg bradykardig lub
nawracajgcymi omdleniami w wywiadzie, istotnym wydtuzeniem odstepu QT*, nagtym
zatrzymaniem krazenia w wywiadzie, niewyréwnanym nadcisnieniem lub ciezkim
bezdechem sennym.

- Nalezy zasiegnac¢ porady kardiologa odnosnie najbardziej odpowiedniego sposobu
monitorowania pacjentéw podczas rozpoczynania leczenia; u tych pacjentéw zaleca
sie wydtuzenie obserwacji przynajmniej do nastepnego dnia po podaniu leku.

« Pacjentom otrzymujacym jednoczes$nie leki beta-adrenolityczne, antagonistéw kanatu
wapniowego zmniejszajacych czestosc rytmu serca (np. werapamil lub diltiazem) lub
inne substancje, o ktérych wiadomo, ze moga spowalniac rytm serca (np. iwabradyna,
digoksyna, leki hamujace cholinesteraze lub pilokarpina).

- Przed rozpoczeciem leczenia nalezy zasiegna¢ porady kardiologa odnosnie mozliwosci
przejscia na terapie lekami, ktére nie zwalniaja czestosci rytmu serca

- Jesli odstawienie lekéw zwalniajacych czestos$¢ rytmu serca nie jest mozliwe,
nalezy zasiegnac¢ porady kardiologa odnosnie najbardziej odpowiedniego sposobu
monitorowania pacjentéw podczas rozpoczynania leczenia; zaleca sie wydtuzenie
obserwacji przynajmniej do nastepnego dnia po podaniu leku.

B U dzieci i mtodziezy nalezy ocenic faze rozwoju w skali Tannera, zmierzy¢ wzrost i mase
ciata oraz rozwazyc¢ ukonczenie petnego programu szczepien, zgodnie ze standardowym
postepowaniem.

B Upewnic sie, ze pacjenci nie przyjmujg jednoczesnie lekow antyarytmicznych klasy
la lub klasy lIl.

B Przeprowadzi¢ wstepne badanie elektrokardiograficzne (EKG) i wykona¢ pomiar
ci$nienia tetniczego krwi.

B Unika¢ jednoczesnego podawania lekdéw przeciwnowotworowych, immunomodulujacych

4 . Lista kontrolna dla lekarzy



lub immunosupresyjnych ze wzgledu na ryzyko addycyjnego dziatania tych preparatéw
na uktad immunologiczny. Z tego samego wzgledu, nalezy starannie rozwazy¢ decyzje
o dlugotrwatym jednoczesnym leczeniu kortykosteroidami.

B Oceni¢ wyniki aktualnego (wykonanego w ciggu ostatnich 6 miesiecy) badania aktywnosci
transaminaz i stezenia bilirubiny.

B Oceni¢ wyniki aktualnego (wykonanego w ciggu ostatnich 6 miesiecy lub po przerwaniu
wczesniejszego leczenia) badania petnej morfologii krwi.

B Poinformowa¢ pacjentki w wieku rozrodczym (w tym takze nastoletnie dziewczeta, ich
rodzicow i opiekunéw), ze produkt leczniczy FINGOLIMOD ADAMED jest przeciwwskazany
u kobiet w cigzy i kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych skutecznej antykoncepgji.

B Produkt leczniczy FINGOLIMOD ADAMED ma dziatanie teratogenne. Nalezy uzyskac
negatywny wynik testu cigzowego u kobiet w wieku rozrodczym (w tym takze u nastoletnich
dziewczat) przed rozpoczeciem leczenia i powtarza¢ wykonywanie testu cigzowego
w odpowiednich odstepach czasu podczas leczenia.

B Poinformowa¢ pacjentki w wieku rozrodczym (w tym takze nastoletnie dziewczeta,
ich rodzicéw i opiekunéw) o powaznym ryzyku dla ptodu, zwigzanym ze stosowaniem
produktu leczniczego FINGOLIMOD ADAMED.

B Przekazac wszystkim pacjentkom, ich rodzicom (lub przedstawicielom prawnym)

i opiekunom Karte przypominajaca dla pacjentek dotyczaca ciazy.

B Poinformowac kobiety w wieku rozrodczym (w tym nastoletnie dziewczeta, ich rodzicow
i opiekundw) o koniecznosci unikania zajscia w cigze i stosowania skutecznej antykoncepgji,
zaréwno podczas leczenia, jak i przez 2 miesigce po jego zakorczeniu. Porady tej nalezy
udzieli¢ w oparciu o Karte przypominajaca dla pacjentek dotyczaca cigzy.

B Opdznic¢ rozpoczecie leczenia u pacjentdw z ciezkimi, aktywnymi zakazeniami
az do ich ustapienia.

B Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano zakazenie wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV), w tym przypadki brodawczaka, dysplazji, brodawek i nowotworu
ztosliwego zwigzanego z HPV. Zaleca sie wykonywanie badan przesiewowych w kierunku
nowotworu ztosliwego (w tym wykonanie rozmazu szyjkowego) oraz szczepienie przeciwko
nowotworowi ztosliwemu zwigzanemu z HPV, zgodnie ze standardami postepowania.

B Sprawdzi¢ obecnos¢ przeciwciat przeciwko wirusowi ospy wietrznej i potpasca (VZV)

u pacjentéw bez przebytej ospy wietrznej potwierdzonej przez fachowy personel medyczny
lub bez udokumentowanego petnego kursu szczepienia przeciwko ospie. U pacjentéw

z ujemnym wynikiem badania na obecnos¢ przeciwciat zaleca sie podanie petnego kursu
szczepionki przeciwko ospie przed rozpoczeciem leczenia oraz opdznienie rozpoczecia
leczenia o 1 miesigc w celu umozliwienia rozwiniecia petnego efektu dziatania szczepionki.

B Wykonac¢ badanie okulistyczne u pacjentéw z zapaleniem btony naczyniowej
oka w wywiadzie lub cukrzyca.

B Przeprowadzi¢ konsultacje dermatologiczna. Pacjent powinien byc¢ skierowany
do dermatologa, w przypadku zaobserwowania podejrzanych zmian, potencjalnie
sugerujacych raka podstawnokomorkowego lub inne nowotwory skéry (w tym czerniaka
ztosliwego, raka kolczystokomdrkowego, miesaka Kaposiego i raka z komérek Merkla).

B Przekazac pacjentom, ich rodzicom i opiekunom Karte przypominajaca dla pacjenta
oraz Karte przypominajaca dla rodzicéw i opiekunéw.

*QTc >470 ms (kobiety), >460 ms (dzieci i mtodziez ptci zeriskiej) lub >450 ms (mezczyzni oraz dzieci i mtodziez ptci meskiej).
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Algorytm postepowania
podczas rozpoczynania leczenia

Wszyscy pacjenci, w tym dzieci i mtodziez, muszg by¢ monitorowani przez co najmniej
6 godzin podczas rozpoczynania leczenia, zgodnie z ponizszym algorytmem postepowania.

Procedury tej nalezy takze przestrzegac u dzieci i mtodziezy podczas zmiany dawkowania
20,25 mg na 0,5 mg produktu leczniczego FINGOLIMOD ADAMED raz na dobe*.

Zaleca sie takie samo monitorowanie pacjenta jak podczas podania pierwszej dawki
w chwili wznawiania leczenia, jesli leczenie produktem leczniczym FINGOLIMOD ADAMED
zostato przerwane na:

B jeden dzien lub dtuzej podczas pierwszych 2 tygodni leczenia;
B ponad 7 dni w 3.i 4. tygodniu leczenia;
B ponad 2 tygodnie po pierwszym miesigcu leczenia.

Ponadto, w przypadku pacjentéw, u ktérych produkt leczniczy FINGOLIMOD ADAMED
nie jest zalecany (patrz str. 3), nalezy zasiegna¢ porady kardiologa dotyczacej najbardziej
odpowiedniego sposobu monitorowania; w tej grupie osob zaleca sie pozostawienie
pacjenta pod obserwacja co najmniej do nastepnego dnia.

Monitorowanie przez minimum 6 godzin

B Wykona¢ wyjsciowe badanie EKG i pomiar ci$nienia krwi.
B Monitorowa¢ stan pacjenta przez minimum 6 godzin pod katem przedmiotowych
i podmiotowych objawéw bradykardii, z cogodzinnym pomiarem tetna i ci$nienia krwi.
W przypadku wystapienia objawoéw bradykardii obserwacje nalezy prowadzi¢ do czasu
ich ustapienia.
« Przez caty czas trwania 6-godzinnego okresu obserwacji zaleca sie prowadzenie
ciagtego monitorowania EKG (w czasie rzeczywistym).
B Wykona¢ badanie EKG po uptywie 6 godzin.

Czy pacjent wymagat podania lekéw na jakimkolwiek etapie w okresie
monitorowania?

H TAK
Pozostawic¢ pacjenta do nastepnego dnia celem monitorowania w odpowiednio
wyposazonym osrodku medycznym. Procedure monitorowania identyczng, jak
podczas podania pierwszej dawki powtdrzy¢ podczas podawania drugiej dawki
produktu leczniczego FINGOLIMOD ADAMED .
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Czy w ktérymkolwiek momencie obserwacji wystapit blok
AV trzeciego stopnia?

NIE

B TAK
Wydtuzy¢ okres monitorowania co najmniej do nastepnego dnia, do momentu
ustgpienia objawdw.

Czy pod koniec okresu monitorowania zostato spetnione ktérekolwiek z ponizszych
kryteriow?

Czestos¢ rytmu serca <45 uderzen na minute, <55 uderzen na minute u dzieci i mtodziezy
w wieku =12 lat lub <60 uderzen na minute u dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do <12 lat.

Obecnos¢ w EKG nowo rozpoznanego bloku AV stopnia co najmniej drugiego lub odstep
QTc =500 ms.

NIE

B TAK
Wydtuzy¢ okres monitorowania co najmniej do nastepnego dnia,
do momentu ustapienia objawdw.

Czy pod koniec okresu monitorowania czestos¢ rytmu serca osiggneta najmniejsza
wartosc od chwili podania pierwszej dawki leku?

NIE

B TAK
Wydtuzy¢ okres monitorowania o co najmniej 2 godziny az do momentu, gdy czestos¢
rytmu serca wzrosnie.

Monitorowanie po podaniu pierwszej dawki leku jest zakonczone.

BP — cisnienie krwi; EKG — elektrokardiogram; HR — czestos¢ rytmu serca; QTc — odstep QT skorygowany o czestos¢ rytmu serca.
*W przypadku dzieci i mtodziezy (w wieku =10 lat) zatwierdzone dawkowanie produktu leczniczego Fingolimod Adamed to 0,25 mg raz na dobe u pacjentow wazacych <40 kg i 0,5 mg raz
na dobe u pacjentow wazacych >40 kg.
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Podczas leczenia

B Rozwazy¢ wykonanie petnego badania okulistycznego:

+ po 3-4 miesigcach od rozpoczecia leczenia w celu wczesnego wykrycia zaburzen
widzenia spowodowanych polekowym obrzekiem plamki zéttej;

« podczas leczenia u pacjentéw z cukrzyca lub zapaleniem btony naczyniowej
oka w wywiadzie.

B Zaleci¢ pacjentom natychmiastowe zgtaszanie lekarzowi przedmiotowych i podmiotowych
objawoéw zakazenia:

« bezzwtocznie rozpocza¢ leczenie infekgji, o ile istniejg wskazania;

+ bezzwtocznie przeprowadzi¢ badania diagnostyczne u pacjentéw z przedmiotowymi
i podmiotowymi objawami odpowiadajacymi kryptokokowemu zapaleniu opon
médzgowych i w przypadku rozpoznania rozpocza¢ odpowiednie leczenie:

- otrzymywano zgtoszenia przypadkéw kryptokokowego zapalenia opon mézgowych
(niekiedy $miertelnych) po okoto 2-3 latach leczenia, jednak doktadny zwigzek z czasem
trwania leczenia jest nieznany;

- zachowac czujnos¢ wzgledem objawdw klinicznych lub wyniku badania MRI mogacych
sugerowac wystepowanie PML. W przypadku podejrzenia PML, leczenie produktem
leczniczym FINGOLIMOD ADAMED nalezy wstrzymac az do wykluczenia PML;

- przypadki PML wystepowaty po okoto 2-3 latach monoterapii, jednak doktadny zwigzek
z czasem trwania leczenia jest nieznany;

- wstrzymac leczenie podczas ciezkich infekgji.

B Podczas leczenia okresowo sprawdzaé morfologie krwi, w 3. miesigcu, a pozniej
przynajmniej raz na rok i przerwac leczenie, jesli liczba limfocytéw zmniejszy sie
do wartosci <0,2 x 10%/I*

B Kontrolowa¢ aktywno$¢ transaminaz watrobowych w 1., 3., 6., 9.1 12. miesiacu, a nastepnie
okresowo lub za kazdym razem po wystapieniu przedmiotowych i podmiotowych objawéw
zaburzen czynnosci watroby:

« prowadzi¢ czestsza kontrole, jesli aktywnos¢ transaminaz watrobowych zwiekszy sie
powyzej 5-krotnosci gérnej granicy normy (GGN) i przerwac leczenie, jesli aktywnos¢
transaminaz watrobowych bedzie utrzymywac sie powyzej tych wartosci az do ich
normalizacji*.

B Podczas leczenia i do 2 miesiecy po zakonczeniu:

- szczepienia moga by¢ mniej skuteczne;

- stosowanie zywych szczepionek atenuowanych moze nie$¢ ze soba ryzyko zakazenia
i dlatego szczepionek tych nalezy unikac.

B Podczas leczenia kobiety nie powinny zajs¢ w cigze. Nalezy przerwac leczenie, jesli kobieta
zajdzie w cigze. Nalezy udzieli¢ pacjentce porady medycznej dotyczacej ryzyka wystapienia
szkodliwego dziatania na ptéd w zwiazku z otrzymywanym leczeniem i wykonac badania
ultrasonograficzne. Podawanie produktu leczniczego FINGOLIMOD ADAMED nalezy
przerwac na 2 miesigce przed planowang cigza, biorac pod uwage mozliwy nawrot
aktywnosci choroby po przerwaniu leczenia. Nalezy wykona¢ badanie ultrasonograficzne
i udzieli¢ pacjentce porady medycznej dotyczacej szkodliwego wptywu produktu
leczniczego FINGOLIMOD ADAMED na ptéd.
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B Nalezy poinformowac kobiety w wieku rozrodczym (w tym nastoletnie dziewczeta, ich
rodzicow i opiekunéw) o koniecznosci stosowania skutecznej antykoncepcji podczas
leczenia i przez co najmniej 2 miesigce po zakonczeniu leczenia. Testy cigzowe musza
by¢ powtarzane w odpowiednich odstepach czasu.

B Nalezy regularnie informowa¢ kobiety w wieku rozrodczym (w tym nastoletnie dziewczeta,
ich rodzicéw/przedstawicieli prawnych/opiekunéw) o powaznym ryzyku dla ptodu
zwigzanym ze stosowaniem produktu leczniczego FINGOLIMOD ADAMED.

B Nalezy zapewnic¢ kobietom w wieku rozrodczym (w tym nastoletnim dziewczetom),
ich rodzicom (lub przedstawicielom prawnym) i opiekunom regularne poradnictwo
prowadzone w oparciu o Karte przypominajaca dla pacjentek dotyczaca ciazy.

B Aby pomoc okresli¢ wptyw ekspozycji na produkt leczniczy FINGOLIMOD ADAMED
na ciezarne kobiety z SM, zaleca sie, by lekarze zgtaszali dane pacjentek, ktére mogty by¢
narazone na dziatanie produktu leczniczego FINGOLIMOD ADAMED w ktérymkolwiek
momencie cigzy (poczawszy od 8 tygodni poprzedzajacych ostatnig miesigczke) zgodnie
z wymaganiami obowiazujacymi w Polsce do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, korzystajac z nastepujacych danych
kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych, Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel. 22 49 21 301,
fax: 22 49 21 309,

Strona internetowa https://smz.ezdrowie.gov.pl
lub podmiotowi odpowiedzialnemu Adamed Pharma S.A.

Dziat Bezpieczenstwa Farmakoterapii

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A, 05-152 Czosnéw
+48 22 732 77 07 (24h)

fax: 2273277 61,

e-mail: pv@adamed.com

B Zaleca sie czujng obserwacje pod katem raka podstawnokomaorkowego i innych
nowotworow skory; nalezy wykonywac kontrole skory co 6-12 miesiecy i skierowac pacjenta
na konsultacje dermatologiczng w przypadku wystapienia podejrzanych zmian:

« nalezy przestrzec pacjentéw przed ekspozycja na Swiatto stoneczne bez ochrony skoéry;
« nalezy upewnic sig, ze pacjenci nie otrzymuja jednocze$nie fototerapii promieniowaniem
UV-B lub fotochemioterapii PUVA.

B Produkt leczniczy FINGOLIMOD ADAMED ma dziatanie immunosupresyjne i moze
zwiekszac ryzyko rozwoju chtoniaka (w tym ziarniniaka grzybiastego) i innych nowotworéw
ztosliwych (zwtaszcza skory) oraz ciezkich zakazen oportunistycznych. Nalezy starannie
monitorowac pacjentéw zaréwno pod katem nowotworéw ztosliwych skory, jak i ziarniniaka
grzybiastego. Nalezy $cisle monitorowac pacjentéw podczas leczenia, zwlaszcza tych
z chorobami wspotistniejacymi lub znanymi czynnikami ryzyka, takimi jak wczesniejsza
terapia immunosupresyjna. W przypadku podejrzewania ryzyka, nalezy rozwazyc
zakonczenie leczenia.
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B Zgtaszano przypadki napadéw drgawkowych, w tym stanu padaczkowego. Zaleca sie
czujna obserwacje pod katem napadéw drgawkowych, zwiaszcza u pacjentéw z chorobami
wspdtistniejacymi badz wystepowaniem padaczki w wywiadzie lub wywiadzie rodzinnym.

B Nalezy monitorowac dzieci i mtodziez pod katem przedmiotowych i podmiotowych
objawow depresji i leku.

B Nalezy corocznie dokonywa¢ powtérnej oceny korzysci z leczenia produktem leczniczym
FINGOLIMOD ADAMED wzgledem ryzyka u kazdego pacjenta, w szczegdlnosci u dzieci
i mtodziezy.

*Wznawiajac leczenie nalezy stosowac zatwierdzong dawke 0,5 mg raz na dobe (lub 0,25 mg raz na dobe u dzieci i mfodziezy [w wieku =10 lat] o masie ciata <40 kg), poniewaz inne schematy
dawkowania nie zostaly zatwierdzone.

Po przerwaniu leczenia

B Powtorzy¢ procedure monitorowania jak podczas podania pierwszej dawki w chwili
rozpoczynania leczenia, jesli leczenie zostato przerwane na:
- jeden dzien lub dtuzej podczas pierwszych 2 tygodni leczenia;
« ponad 7 dni w 3.i 4. tygodniu leczenia;
« ponad 2 tygodnie po pierwszym miesigcu leczenia.
B Zaleci¢ pacjentom natychmiastowe zgfaszanie przedmiotowych i podmiotowych objawdw
zakazenia lekarzowi do 2 miesiecy po przerwaniu leczenia.
B Zaleci¢ pacjentom czujng obserwacje pod katem przedmiotowych objawéw zapalenia
opon mézgowych i PML.
B Poinformowac kobiety w wieku rozrodczym (w tym nastoletnie dziewczeta, ich rodzicow
i opiekundéw) o koniecznosci stosowania skutecznej antykoncepcji przez 2 miesigce
po zakoniczeniu leczenia ze wzgledu na powazne ryzyko dla ptodu zwigzane ze
stosowaniem produktu leczniczego FINGOLIMOD ADAMED.
B Doradzi¢ kobietom przerwanie leczenia produktem leczniczym FINGOLIMOD ADAMED
z powodu planowanej cigzy i poinformowac je, ze aktywno$¢ choroby moze nawrdcic.
B Zaleca sie zachowanie czujnosci wzgledem mozliwosci wystapienia ciezkiego nasilenia
aktywnosci choroby po przerwaniu leczenia:
« w przypadku ciezkiego nasilenia aktywnosci choroby nalezy rozpocza¢ odpowiednie
leczenie, zgodnie z wymaganiami.
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Podsumowanie zalecen
odnoszacych sie do dzieci
i mlodziezy

B Nalezy rozwazy¢ ukonczenie petnego programu szczepien przed rozpoczeciem leczenia
produktem leczniczym FINGOLIMOD ADAMED.

B Nalezy poinformowac pacjentow i ich rodzicow/opiekunéw o immunosupresyjnym
dziataniu produktu leczniczego FINGOLIMOD ADAMED.

B Nalezy ocenia¢ rozwoj fizyczny dziecka (w skali Tannera) oraz mierzy¢ wzrost i mase ciata
dziecka, zgodnie ze standardami postepowania.

B Nalezy monitorowa¢ czynnos¢ uktadu sercowo-naczyniowego.

B W chwili rozpoczynania leczenia nalezy przeprowadzi¢ procedure monitorowania wtasciwg
dla podania pierwszej dawki leku ze wzgledu na ryzyko bradyarytmii.

B Nalezy powtorzy¢ procedure monitorowania jak po podaniu pierwszej dawki leku u dzieci
i mtodziezy w chwili zmiany dawkowania z 0,25 mg na 0,5 mg produktu leczniczego
FINGOLIMOD ADAMED raz na dobe*.

B Nalezy podkresli¢ znaczenie przestrzegania zalecen dotyczacych leczenia, zwtaszcza
w odniesieniu do przerwania leczenia i koniecznosci powtérzenia procedury monitorowania
jak po podaniu pierwszej dawki.

B Nalezy przekaza¢ wskazowki dotyczace monitorowania pod katem napadéw drgawkowych.

B Nastoletnim dziewczetom w wieku rozrodczym, ich rodzicom i opiekunom nalezy przekazac
wskazowki dotyczace cigzy, w tym Karte przypominajaca dla pacjentek dotyczaca cigzy.

* U dzieci i mtodziezy (w wieku >10 lat) zatwierdzona dawka produktu leczniczego Fingolimod Adamed to 0,25 mg raz na dobe u pacjentow wazacych <40 kgii 0,5 mg raz na dobe
u pacjentow wazacych >40 kg.

. Lista kontrolna dla lekarzy 11



HOS/08548/05/21



