PRILOHA

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU, KTERE BUDOU SPLNENY CLENSKYMI STATY



Podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné a icinné pouzivani 1é¢ivého pripravku, které
budou splnény ¢lenskymi staty

Pted uvedenim pfipravku na trh se Clenské staty dohodnou s drzitelem rozhodnuti o registraci na
konecném znéni edukacni materiald.

Clenské staty zajisti, Ze b&hem a po uvedeni piipravku na trh poskytne drzitel rozhodnuti o registraci
vSem lékaitim, ktefi budou predepisovat ptipravek GILENY A, aktualizovany bali¢ek informaci pro
1ékate, obsahujici nasledujici soucasti:

. Souhrn udaji o ptipravku

. Lékarsky kontrolni seznam pied predepsanim ptipravku GILENYA

o Informace o Registru t€¢hotnych vystavenych fingolimodu (Fingolimod Pregnancy Exposure
Registry)

o Kartu pro pacienta

Lékarsky kontrolni seznam bude obsahovat nasledujici hlavni sdé€leni:

o Pozadavky na monitoring pfi zah4jeni lécby
Pred podanim prvni davky
o Pted podanim prvni davky piipravku GILENY A (nebo pokud byla posledni davka
pfipravku GILENYA podana pted vice nez dvéma tydny) proved'te zakladni EKG
vySetieni.
o Pted podanim prvni davky piipravku GILENYA (nebo pokud byla posledni davka
pripravku GILENYA podana pted vice nez dvéma tydny) zmé&ite krevni tlak.

o Pred zahajenim 1écby provedte test jaternich funkci.
o U pacientt s diabetes mellitus nebo uveitidou v anaméze zatid'te oftalmologické
vysetfeni.

Do 6 hodin od podani prvni davky (nebo pokud byla posledni davka pripravku GILENYA

podana pred vice nez dvéma tydny)

o Monitorujte pacienta po dobu 6 hodin s ohledem na subjektivni a objektivni ptiznaky
bradykardie, v€etné méteni srdecni frekvence a krevniho tlaku kazdou hodinu. Je
doporuceno kontinualni monitorovani EKG (v readlném cCase).

o Proved’te EKG vysetfeni na konci 6hodinového monitoringu.

Vice nez 6 az 8 hodin od podani prvni davky (nebo pokud byla posledni davka pripravku

GILENYA podana pred vice nez dvéma tydny)

o Pokud je po 6 hodinach srdecni frekvence nejnizsi od podani prvni davky, je nutné
monitorovani srdecni frekvence prodlouzit nejméné o 2 hodiny a do doby dokud se
srdecni frekvence opét nezvysi.

o Doporuceni pro monitoring pies noc po prvni davce (nebo pokud byla posledni davka ptipravku
GILENY A podana pred vice nez dvéma tydny).

Prodluzte monitorovani srde¢ni frekvence na monitorovani pies noc ve zdravotnickém zatizeni
a do Upravy stavu u pacienti:
o vyZzadujicich farmakologickou intervenci béhem monitorovani po zahéajeni 1écby.
o pokud se v kteroukoliv dobu objevi AV blok tfetiho stupné.
o pokud po 6 hodinach:
. je srdecni frekvence nizsi nez 45 tepll za minutu.
. nastoupi AV blok druhého nebo vyssiho stupné.
. je QTc interval >500 ms.



Ptipravek GILENY A se nedoporucuje u pacientd s:

o atrioventrikuldrnim blokem druhého stupné typu Mobitz Il nebo AV blokem vyssiho
stupné

sick-sinus syndromem

sino-atridlnim srde¢nim blokem

prodlouzenim QTc intervalu >470 ms (zeny) or >450 ms (muzi)

ischemickou chorobou srde¢ni, véetn€ anginy pectoris

cerebrovaskularni chorobou

infarktem myokardu v anamnéze

méstnavym srdecnym selhavanim

srdec¢ni zastavou v anamnéze

tézkou spankovou apnoe

symptomatickou bradykardii v anamnéze

rekurentni synkopou v anamnéze

dekompenzovanou hypertenzi

Pokud se uvazuje o 1écbe pripravkem GILENYA, musi u téchto pacientii o¢ekavany prospéch
prevazit mozna rizika a je nezbytna konzultace s kardiologem kvtli ur¢eni vhodného zptsobu
monitorovani, doporucuje se pfinejmensim prodlouzené monitorovani pies noc.
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Ptipravek GILENY A se nedoporucuje u pacientd uzivajicich soucasné antiarytmika tidy la
nebo IIL

Ptipravek GILENY A se nedoporucuje u pacientd uzivajicich soucasné ptirpavky zpomalujici
srdecni akci. Pokud se u téchto pacientd uvazuje o 1écbé ptipravkem GILENYA, musi
ocekavany prospéch prevazit mozna rizika a je nutna konzultace s kardiologem ohledné
prevedeni na pfipravky nezpomalujici srde¢ni akci, nebo pokud to neni mozné, kvili uréeni
vhodného zptisobu monitorovani. Doporucuje se pfinejmensim prodlouzené monitorovani pres
noc.

Ptipravek GILENYA snizuje mnoZzstvi lymfocytt v periferni krvi. Je nutné zkontrolovat pocet
perifernich lymfocyti v krvi pacienta (CBC) pted zahajenim 1écby a v prabéhu 1écby
ptipravkem GILENYA jej sledovat.

Ptipravek GILENY A miiZze zvySovat riziko infekci. U pacientt s t€zkou aktivni infekci je nutné
se zahajenim 1écby vyckat do uzdraveni. Béhem zavaznych infekci by mélo byt zvazeno
pteruseni 1éCby. Soubézné terapii imunosupresivnim ptipravkem nebo piipravky oliviiujicimi
imunitu je doporuceno se vyhnout.

Nutnost poucit pacienta, aby neprodlen¢ hlasil znamky a ptfiznaky infekci svému
predepisujicimu lékati béhem lécby piipravkem GILENYA a az dva mésice po jejim skonceni.

Specificka doporuceni ohledné vakcinace pacientti zaCinajicich s 1é¢bou ¢i behem 1é¢by
ptipravkem GILENYA.

Nutnost tplného o¢niho vySetieni 3-4 mésice po zahajeni 1écby ptipravkem GILENYA kvuli
v€asnému zachyceni poSkozeni zraku zptisobeného lékem vyvolanym makularnim edémem.

Nutnost ocniho vySetfeni pfed zahajenim a béhem 1écby pripravkem GILENY A u pacienti s
diabetes mellitus nebo s anamnézou uveitidy.

Teratogenni riziko pfipravku GILENYA: dileZzitost vyhnout se ot€hotnéni béhem 1écby
ptipravkem GILENYA a nutnost potvrdit negativni vysledek t€hotenského testu pred zahdjenim
terapie. To je nutné opakovat ve vhodnych intervalech.



Karta

Nutnost upozornit Zeny ve fertilnim véku na zavazné riziko pro plod a nutnost uzivani efektivni
kontracepce behem 1écby ptipravkem GILENY A a minimalné dva mésice po jejim ukonceni.

Nutnost kontroly jaternich funkeciv 1., 3., 6., 9. a 12. mésici 1écby ptfipravkem GILENYA a
pravidelné poté.

Nutnost vybavit pacienta Kartou pro pacienta.
pro pacienta bude obsahovat nasledujici hlavni sdéleni:

ze bude provedeno zakladni EKG vySetfeni a méfeni krevniho tlaku pied podanim prvni davky
ptipravku GILENYA (nebo pokud byla posledni davka ptipravku GILENY A podana pted vice
nez dvéma tydny).

ze bude muset byt sledovana srdecni frekvence po dobu 6 hodin nebo déle od podéani prvni
davky pripravku GILENYA (nebo pokud byla posledni davka ptipravku GILENYA podédna
pted vice nez dvéma tydny), v€etné méfeni srdecni frekvence a krevniho tlaku kazdou hodinu.
Béhem prvnich 6 hodin miize byt EKG pacientd monitorovano kontinualn€. Bude nutné provést
EKG vySetfeni po 6 hodinach a za jistych okolnosti miize sledovani vyzadovat pobyt ve
zdravotnickém zafizeni pies noc.

ze musi hlasit neprodlené znamky nizké srdecni frekvence (jako jsou zavrat€, toceni hlavy
nevolnost nebo buseni srdce) po prvni dédvce ptipravku GILENYA.

ze se ptipravek GILENY A nedoporucuje u pacientl s chorobami srdce nebo u pacientt ,ktefi
soucasn¢ uzivaji 1éky snizujici srdecni frekvenci a ze musi pfi navstéve informovat kteréhokoli
1ékate, Ze jsou léCeni piipravkem GILENYA.

ze musi neprodlen¢ hlésit znamky a ptiznaky infekci svému predepisujicimu 1ékati béhem lécby
ptipravkem GILENY A a az dva mésice po jejim skonceni.

ze musi neprodlen¢ hlésit znamky zhorSeni zraku svému predepisujicimu lékati b€hem 1écby
ptipravkem GILENY A a az dva mésice po jejim skonceni.

ze je ptipravek GILENYA teratogenni, takZe Zeny ve fertilnim véku musi:
o mit negativni t€hotensky test.

o uzivat spolehlivou antikoncepci béhem lécby ptipravkem GILENYA a az dva mésice po
jejim skonceni.
o neprodlen¢ hlasit svému predepisujicimu lékati t€hotenstvi (chténé nebo nechténé)

béhem lécby piipravkem GILENYA a az dva mésice po jejim skonceni.

Nutnost provedeni testu jaternich funkei pfed zahajenim 1écby ptipravkem GILENYA a dale
v1,3.,6.,9.a12. mesici lécby a pravideln€ poté.
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