PRILOHA

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHIADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MAJU SPLNIT CLENSKE STATY



Podmienky alebo obmedzenia s oh’adom na bezpe¢né a u¢inné pouZivanie lieku, ktoré maja
splnit’ ¢lenské Staty

Clenské §taty dohodnu s drzitel'om rozhodnutia o registracii lieku findlnu verziu eduka¢ného
materialu pred uvedenim lieku na trh na svojom tzemi.

Clenské §taty zabezpetia, aby v ¢ase uvedenia lieku na trh a po fiom drZitel’ rozhodnutia o registracii
lieku poskytol vSetkym lekarom, ktori maji v umysle predpisovat’ GILENYU, aktualizovany balik
informdcii pre lekdra obsahujuci nasledujuce prvky:

Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku

Kontrolny zoznam pre lekara pred predpisanim GILENYE
Informécia o registre expozicii fingolimodu v gravidite
Karta s upozorneniami pre pacienta

Kontrolny zoznam pre lekara méa obsahovat’ nasledujuce kl'aicové informécie:

©)

Poziadavky na sledovanie pri zacati lieCby

Pred prvou davkou

o Nasnimat’ vychodiskové EKG pred podanim prvej davky GILENYE (alebo ak bola
posledna davka GILENYE podana pred viac ako dvomi tyzdinami).

o Zmerat’ krvny tlak pred podanim prvej davky GILENYE (alebo ak bola posledna davka
GILENYE podand pred viac ako dvomi tyzdiiami).

o Urobit’ vySetrenie pecenovych funkcii pred zacatim liecby.

o Dohodnut oftalmologické vySetrenie pred zacatim liecby GILENYOU u pacientov s
diabetes mellitus alebo s anamnézou uveitidy.

Do 6 hodin po podani prvej davky (alebo ak bola posledna davka GILENYE podana pred viac

ako dvomi tyzdnami)

o Sledovat’ pacienta pocas prvych 6 hodin po podani prvej davky GILENYE pre priznaky
a prejavy bradykardie, vratane kontroly tepovej frekvencie a krvného tlaku kazda hodinu.
Odporuca sa kontinudlne monitorovanie EKG v redlnom case.

o Nasnimat’ EKG po 6 hodinach sledovania.

>6 az 8 hodin po prvej davke (alebo ak bola posledna davka GILENYE podanad pred viac ako

dvomi tvzdnami)

o Pokial’ je hodnota srdcovej frekvencie najnizsia po 6 hodinach od podania prvej davky,
sledovanie sa ma prediZit’ aspoii o 2 hodiny, az do opitovného zvysenia srdcove;
frekvencie.

Odporucanie pre nocné sledovanie po podani prvej davky (alebo ak bola posledna davka
GILENYE podana pred viac ako dvomi tyzdiami).

Predizit’ sledovanie srdcovej frekvencie v zdravotnickom zariadeni aspon cez noc az do tpravy
nalezu u pacientov:
o Vyzadujtcich farmakologickl intervenciu pocas sledovania po zacati liecby.
o S tretim stupfiom AV blokady, kedykol'vek sa vyskytne.
o U ktorych je po 6 hodinach:
. Srdcova frekvencia <45 bpm.
. Novovzniknuta AV blokada druhého alebo vyssieho stupna.
. QTec interval >500 msek.



GILENYA nie je odporucand u pacientov s:

Druhym stuptiom atrioventrikularnej blokady typu Mobitz II alebo vyS§im
Sick-sinus syndromom

Sino-atridlnym srdcovym blokom

Predizenim QTc >470 msek (Zeny) alebo >450 msek (muzi)

Ischemickou chorobou srdca vratane anginy pektoris

Cerebrovaskularnym ochorenim

Anamnézou infarktu myokardu

Kongestivnym srdcovym zlyhanim

Anamnézou zastavy srdca

Zéavazného spankového apnoe

Anamnézou symptomatickej bradykardie

Anamnézou opakovanej synkopy

Nekontrolovanou hypertenziou

Liecbu GILENYOU u tychto pacientov je mozné zvazit iba, ak oCakdvany prinos prevazi
mozné rizika, priCom je nutna konzultacia s kardiologom pre urcenie adekvatneho
monitorovania, odporiéa sa aspon prediZenie monitorovania aj cez noc.
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GILENY A sa neodporuca u pacientov suc¢asne uzivajicich antiarytmika triedy la alebo II1.

GILENY A sa neodporuca u pacientov sicasne uzivajtcich lieky znizujuce srdcovu frekvenciu.
Liecbu GILENYOU u tychto pacientov je mozné zvazit’ iba, ak ocakévany prinos prevazi
mozné rizika, pri¢om je nutna konzultacia s kardiologom ohl'adom prechodu na lieky
neznizujuice srdcovu frekvenciu alebo, ak to nie je mozné, uréenie adekvatneho monitorovania.
Odportiéa sa aspoti predizené monitorovanie cez noc.

GILENY A znizuje pocet lymfocytov v periférnej krvi. Pocet periférnych lymfocytov
(kompletny krvny obraz) pacienta je potrebné skontrolovat’ pred zacatim lieCby a monitorovat’
pocas liecby GILENYOU.

GILENY A mdze zvysit riziko infekcii. U pacientov so zavaznou aktivnou infekciou je potrebné
liecbu odlozit’ az do jej vymiznutia. Ma sa zvazit’ preruSenie liecby pocas zdvaznych infekcii. Je
potrebné sa vyhnut stibeznej imunosupresivnej alebo imunomodulac¢nej liecbe.

Poziadavka instruovat’ pacientov, aby okamzite hlasili priznaky a prejavy infekcii svojmu
predpisujucemu lekarovi pocas liecby GILENYOU a dva mesiace po jej skonceni.

Osobitné odporucania pre vakcinaciu pacientov, ktori zacinaju liecbu alebo v sucasnosti st
lieceni GILENYOU.

Poziadavka kompletného oftalmologického vySetrenia 3-4 mesiace po zacati liecby
GILENYOU na v€asné zistenie poSkodenia zraku spésobené¢ho makularnym edémom
vyvolanym liekom.

Poziadavka oftalmologického vySetrenia pocas liecby GILENYOU u pacientov s diabetes
mellitus alebo uveitidou v anamnéze.

Riziko teratogenity GILENYE: dblezitost’ vyhnut sa gravidite pocas liecby GILENYOU a
poziadavka potvrdit' negativny vysledok testu na graviditu pred zacatim liecby. Toto je
potrebné opakovat’ vo vhodnych intervaloch.

Poziadavka poucit’ Zeny v reprodukénom veku o zavaznom riziku pre plod a pouzivani ucinne;j
antikoncepcie pocas lieCby a aspon dva mesiace po skonceni liecby GILENYOU.



o Poziadavka monitorovania funkcie pecene po 1., 3., 6., 9. a 12. mesiaci liecby GILENYOU a
neskor v pravidelnych intervaloch.

o) Poziadavka poskytnut’ pacientom kartu s upozorneniami pre pacienta.
Karta s upozorneniami pre pacienta ma obsahovat’ nasledujuce kl'ai¢ové informacie:

o) Potreba nasnimania vstupného EKG a zmerania krvného tlaku pred prvou davkou GILENYE
(alebo ked’ sa posledna davka GILENYE podala pred viac ako dvomi tyzdiami).

o) Potreba monitorovania srdcovej frekvencie pocas 6 hodin alebo este dlhSie po podani prvej
davky GILENYE (alebo ked’ sa posledna davka GILENYE podala pred viac ako dvomi
tyzdiiami), vratane merania pulzu a tlaku krvi kazda hodinu. Pacientov mozno monitorovat’
kontinudlnym EKG pocas prvych 6 hodin. Potreba nasnimania EKG po 6 hodinéch a za
urcitych okolnosti potreba sledovania v nemocnici aj cez noc.

o Poziadavka okamzite hlésit’ priznaky a prejavy naznacujiice nizku srdcovu frekvenciu (ako
napr. zavraty, tocenie hlavy, nevolnost’ a busenie srdca) po prvom podani GILENYE.

o GILENY A sa neodporuca u pacientov s ochorenim srdca alebo u pacientov sic¢asne uzivajticich
lieky, ktoré znizujt srdcovu frekvenciu a povinnost’ hlésit’ lekarovi liecbu GILENYOU.

o Poziadavka okamzite hlésit’ priznaky a prejavy infekcii predpisujicemu lekdrovi pocas liecby
GILENYOU a dva mesiace po jej skonceni.

o Poziadavka okamzite hlésit’ priznaky zhorSenia zraku predpisujucemu lekarovi pocas liecby
GILENYOU a dva mesiace po jej skonceni.

o GILENYA je teratogénna a Zeny v reprodukénom veku musia:
o Mat negativny tehotensky test.
o Uzivat’ u¢innu antikoncepciu pocas lieCby a asponi dva mesiace po ukonceni liecby
GILENYOU.
o Okamzite nahlésit’ predpisujucemu lekarovi graviditu (planovanu aj nepldnovanu) pocas

liecby a aspoii dva mesiace po ukonceni liecby GILENYOU.

o Poziadavka vySetrenia pecetiovych funkcii pred zacatim liecby a ich monitorovania po 1., 3., 6.,
9. a 12. mesiaci liecby GILENYOU a neskor v pravidelnych intervaloch.



	PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHĽADOM NA BEZPEČNÉ A ÚČINNÉ POUŽÍVANIE LIEKU, KTORÉ MAJÚ SPLNIŤ ČLENSKÉ ŠTÁTY

