Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Fingolimod Alpha-Medical 0,5 mg tvrde kapsule
fingolimod

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Fingolimod Alpha-Medical i za $to se Koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Fingolimod Alpha-Medical
Kako uzimati Fingolimod Alpha-Medical

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Fingolimod Alpha-Medical

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R N

1. Sto je Fingolimod Alpha-Medical i za §to se koristi

Sto je Fingolimod Alpha-Medical
Fingolimod Alpha-Medical sadrzi djelatnu tvar fingolimod.

Za sto se Fingolimod Alpha-Medical koristi
Fingolimod Alpha-Medical koristi se u odraslih osoba i u djece i adolescenata (10 godina starosti i
vise) za lijeCenje relapsno-remitirajuce multiple skleroze (MS), odnosno kod:
- bolesnika kod kojih nije bilo odgovora usprkos lijecenju terapijom za MS.
ili
- bolesnika koji boluju od teske multiple skleroze koja se brzo razvija.
Fingolimod Alpha-Medical nece izlije¢iti MS, ali pomaze u smanjivanju broja relapsa i usporava
napredovanje fizicke onesposobljenosti uzrokovane MS-om.

Sto je multipla skleroza

MS je dugotrajno stanje koje pogada sredisnji ziveani sustav (SZS), kojeg ¢ine mozak i kraljezni¢na
mozdina. Kod MS-a nastaje upala koja unistava zastitnu ovojnicu (koja se naziva mijelin) oko zivaca u
SZS-u i sprje¢ava zivce u njihovoj normalnoj funkciji. To se zove demijelinizacija.

Relapsno-remitirajuci MS karakteriziraju opetovani napadi (relapsi) simptoma ziv¢anog sustava koji su
posljedica upale u SZS-u. Simptomi se razlikuju od bolesnika do bolesnika, ali obiéno ukljuéuju poteskoce
u hodanju, utrnulost, probleme s vidom ili poremecaj ravnoteze. Simptomi relapsa mogu potpuno nestati
kada relaps zavrsi, ali neke poteSkoce mogu i ostati.

Kako djeluje Fingolimod Alpha-Medical
Fingolimod Alpha-Medical pomaze zastititi SZS od napada imunoloskog sustava tako §to smanjuje
sposobnost nekih bijelih krvnih stanica (limfocita) da se slobodno kreéu po tijelu i sprje¢ava ih da dodu do
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mozga i kraljezni¢ne mozdine. To ograniCava osteCenje Zivaca koje uzrokuje MS. Pored toga, Fingolimod
Alpha-Medical takoder smanjuje neke od imunoloskih reakcija Vaseg tijela.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Fingolimod Alpha-Medical

Nemojte uzimati Fingolimod Alpha-Medical

- ako ste alergi¢ni na fingolimod ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

- ako Vas lije¢nik sumnja da mozda imate rijetku infekciju mozga koja se naziva progresivna
multifokalna leukoencefalopatija (PML) ili ako se PML potvrdi.

- ako imate oslabljen imunoloski odgovor (uzrokovan sindromom imunodeficijencije, bolescu ili
lijekovima oslabljuju imunoloski sustav).

- ako imate tesku aktivnu infekciju ili aktivnu kroni¢nu infekciju poput hepatitisa ili tuberkuloze.

- ako imate aktivni rak.

- ako imate teSke probleme s jetrom.

- ako ste u posljednjih 6 mjeseci dozivjeli sr€ani udar, anginu, mozdani udar ili upozorenje pred udar
ili neku vrstu sréanog zatajenja.

- ako imate neku vrstu nepravilnih ili poremec¢enih otkucaja srca (aritmiju), ukljucujuéi bolesnike u
kojih je elektrokardiogram (EKG) prije pocetka uzimanja lijeka Fingolimod Alpha-Medical
pokazao produljeni QT interval.

- ako uzimate ili ste nedavno uzeli lijek za nepravilne otkucaje srca kao $to su kinidin, dizopiramid,
amiodaron ili sotalol.

- ako ste trudni ili ste Zena reproduktivne dobi koja ne koristi u¢inkovitu kontracepciju.

Ako se nesto od navedenog odnosi na Vas ili niste sigurni, razgovarajte sa svojim lije¢nikom prije nego

uzmete Fingolimod Alpha-Medical.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete Fingolimod Alpha-Medical:

- ako imate teSke probleme s disanjem tijekom spavanja (te$ki poremecaji disanja u snu).

- ako Vam je receno da imate poremecen elektrokardiogram.

- ako imate simptome usporene sréane frekvencije (npr. omaglicu, mu¢ninu, osje¢aj lupanja srca).

- ako uzimate lijekove koji usporavaju brzinu otkucaja srca (kao $to su beta blokatori, verapamil,
diltiazem ili ivabradin, digoksin, antikolinesteraze ili pilokarpin).

- ako ste u proslosti iznenada izgubili svijest ili se onesvijestili (Sinkopa).

- ako se planirate cijepiti.

- ako nikada niste imali vodene kozice.

- ako imate ili ste imali smetnje vida ili druge znakove oticanja u sredi$njem vidnom podruéju
(makula) u straznjem dijelu oka (stanje koje se naziva makularni edem, pogledajte u
nastavku), upalu ili infekciju oka (uveitis), ili ako imate Sec¢ernu bolest (koja moZe uzrokovati
probleme s ofima).

- ako imate probleme s jetrom.

- ako imate poviSeni krvni tlak koji se ne moze kontrolirati lijekovima.

- ako imate teske probleme s plué¢ima ili pusacki kasalj.

Ako se nesto od navedenog odnosi na Vas ili niste sigurni, razgovarajte sa svojim lijecnikom prije nego

uzmete Fingolimod Alpha-Medical.

Usporena sréana frekvencija (bradikardija) i nepravilni otkucaji srca

Na pocetku lijeCenja ili nakon uzimanja prve doze od 0,5 mg kad se prebacujete s doze od 0,25 mg dnevno,
Fingolimod Alpha-Medical uzrokuje usporavanje sréane frekvencije. Kao rezultat toga mogli biste osjecati
omaglicu ili umor, ili svjesno osjecati otkucaje srca, ili Vam krvni tlak moze pasti. Ako su ti uéinci teski,
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obratite se svom lije¢niku jer ¢e Vam mozda odmah biti potrebno lijecenje. Fingolimod Alpha-Medical
Moze uzrokovati i nepravilne otkucaje srca, osobito nakon prve doze. Nepravilni otkucaji srca obicno se
vra¢aju u normalu za manje od jednog dana. Usporena sr¢ana frekvencija obi¢no se vra¢a u normalu u roku
od mjesec dana. U tom se razdoblju obi¢no ne oéekuju klini¢ki zna¢ajni uéinci na brzinu sr¢anih otkucaja.

Lijecnik ¢e Vas zamoliti da ostanete u ambulanti ili klinici najmanje 6 sati, uz mjerenje pulsa i krvnog tlaka
svakog sata, nakon uzimanja prve doze lijeka Fingolimod Alpha-Medical ili nakon uzimanja prve doze od
0,5 mg kad se prebacujete s doze od 0,25 mg dnevno, kako bi se mogle poduzeti odgovarajuce mjere u
sluc¢aju nuspojava koje se javljaju na pocetku lijeCenja. Trebate obaviti elektrokardiogram prije uzimanja
prve doze lijeka Fingolimod Alpha-Medical te nakon 6-satnog razdoblja prac¢enja. Lije¢nik ¢e Vam mozda
kontinuirano nadzirati elektrokardiogram u tom razdoblju. Ako nakon 6-satnog razdoblja imate vrlo spore
otkucaje srca ili se otkucaji usporavaju, ili ako Vas elektrokardiogram pokazuje nepravilnosti, mozda ¢e
Vas trebati motriti tijekom duljeg razdoblja (najmanje jo$ 2 sata, a moguce i preko noc¢i) dok se poremecaji
ne povuku. Isto vrijedi i ako nastavljate lije¢enje lijekom Fingolimod Alpha-Medical nakon prekida
lijeCenja, ovisno o tome koliko je dug bio prekid i koliko ste dugo prije prekida uzimali Fingolimod Alpha-
Medical.

Ako imate nepravilne ili poremecene otkucaje srca, ili ako kod Vas postoji rizik od nepravilnih ili
poremecenih otkucaja srca, ako Vam je elektrokardiogram poremecen ili ako imate sr€anu bolest ili
zatajenje srca, Fingolimod Alpha-Medical mozda nije odgovarajuci lijek za Vas.

Ako ste u proSlosti dozivjeli iznenadan gubitak svijesti ili usporenu sré¢anu frekvenciju, Fingolimod Alpha-
Medical mozda nije odgovarajuéi lijek za Vas. Vase Ce stanje ocijeniti kardiolog (stru¢njak za srce), koji ¢e
preporuciti kako da zapo¢nete lijeenje lijekom Fingolimod Alpha-Medical, $to ukljucuje i pracenje preko
noci.

Ako uzimate lijekove koji mogu uzrokovati usporavanje sr¢ane frekvencije, Fingolimod Alpha-Medical
mozda nije odgovarajuci lijek za Vas. Vase ¢e stanje morati ocijeniti kardiolog koji ¢e provjeriti mozete li
se prebaciti na neki drugi lijek koji ne usporava sréanu frekvenciju kako bi se omoguéilo lijecenje lijekom
Fingolimod Alpha-Medical. Ako takvo prebacivanje nije moguce, kardiolog ¢e savjetovati na koji nacin
¢ete zapoceti lijeCenje lijekom Fingolimod Alpha-Medical, §to ukljucuje i pracenje preko noéi.

Ako nikad niste imali vodene kozice

Ako nikad niste imali vodene kozice, lije¢nik ¢e Vam provjeriti imunitet protiv virusa koji ih uzrokuje
(virus varicella zoster). Ako niste zasticeni od virusa, mozda ¢ete se trebati cijepiti prije nego $to pocnete
lijecenje lijekom Fingolimod Alpha-Medical. U tom slucaju, lije¢nik ¢e odgoditi pocetak lijecenja lijekom
Fingolimod Alpha-Medical dok ne prode mjesec dana od dovrsetka punog ciklusa cijepljenja.

Infekcije
Fingolimod Alpha-Medical snizava broj bijelih krvnih stanica (osobito broj limfocita). Bijele krvne stanice

bore se protiv infekcije. Dok uzimate Fingolimod Alpha-Medical (i do 2 mjeseca nakon $to ga prestanete
uzimati), mogli biste lakSe dobiti neku infekciju. Bilo koja infekcija koju ve¢ imate mogla bi se pogorsati.
Infekcije bi mogle biti ozbiljne i opasne po zivot. Ako mislite da imate infekciju, ako imate vrucicu,
osjecate se kao da imate gripu, imate herpes zoster ili imate glavobolju popra¢enu uko¢enim vratom,
osjetljivoséu na svjetlost, mu¢ninom, osipom i/ili smetenos¢u ili epilepti¢kim napadajima (to mogu biti
simptomi meningitisa i/ili encefalitisa uzrokovani gljiviénom ili herpes virusnom infekcijom), odmah
kontaktirajte svog lije¢nika jer se moze raditi o ozbiljnom i po zivot opasnom stanju.

Prijavljene su infekcije uzrokovane humanim papiloma virusom (HPV infekcije), uklju¢ujuéi papilom,
displaziju, bradavice i rak povezan s HPV-om u bolesnika koji su lije¢eni ovim lijekom. Vas lije¢nik ¢e
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razmotriti trebate li se cijepiti cjepivom protiv HPV-a prije zapocinjanja lijeGenja. Ako ste Zena, Vas
lije¢nik ¢e preporuciti i probir na HPV.

PML

PML je rijetki poremec¢aj mozga uzrokovan infekcijom koja moze dovesti do teske onesposobljenosti ili
smrti. Va$ Ce lijecnik organizirati snimanje magnetskom rezonancijom (MR) prije pocetka lijecenja i
tijekom lijecenja kako bi pratio rizik od PML-a.

Ako mislite da Vam se MS pogorsava ili ako primijetite bilo kakve nove simptome, primjerice promjene
raspoloZenja ili ponaSanja, novu ili pogorsanu slabost na jednoj strani tijela, promjene u vidu, smetenost,
gubitak pamcenja ili poteskoce u govoru i komunikaciji, obratite se svom lije¢niku §to je prije moguce.
Ovo mogu biti simptomi PML-a. Takoder razgovarajte sa svojim partnerom ili skrbnicima i obavijestite
ih o svom lijeCenju. Mogu se pojaviti simptomi kojih sami mozda ne biste bili svjesni.

Ako obolite od PML-a, PML se moze lijeéiti i Vase lijecenje lijekom Fingolimod Alpha-Medical ¢e biti
prekinuto. Neke osobe mogu dobiti upalnu reakciju dok se lijek Fingolimod Alpha-Medical uklanja iz
tijela. Ova reakcija (poznata kao upalni sindrom imunoloske rekonstitucije ili IRIS) moze dovesti do
pogorsanja Vaseg stanja, ukljucujuci pogorSanje funkcije mozga.

Makularni edem

Prije nego s§to po¢nete uzimati Fingolimod Alpha-Medical, ako imate ili ste imali smetnje vida ili druge
znakove oticanja u sredi$njem vidnom podrucju (makuli) u straznjem dijelu oka, upalu ili infekciju oka
(uveitis) ili $e¢ernu bolest, lije¢nik ¢e mozda zatraziti da obavite oéni pregled.

Vas ¢e lije¢nik mozda zatraziti da obavite o¢ni pregled 3 do 4 mjeseca nakon pocetka lijeCenja lijekom
Fingolimod Alpha-Medical.

Makula (,,zuta pjega“) je malo podrucje mreznice u straznjem dijelu oka koje Vam omogucuje da jasno i
ostro vidite oblike, boje i pojedinosti. Fingolimod Alpha-Medical moze uzrokovati oticanje u makuli, a to
se stanje zove makularni edem. Oticanje se obi¢no dogada u prva 4 mjeseca lijecenja lijekom Fingolimod
Alpha-Medical.

Moguénost da se kod Vas razvije makularni edem veca je ako imate Se¢ernu bolest ili ste imali upalu oka
koja se zove uveitis. U tim slucajevima lije¢nik ¢e traziti redovite o¢ne preglede da bi se na vrijeme mogao
otkriti makularni edem.

Ako ste imali makularni edem, porazgovarajte sa svojim lije¢nikom prije nego $to nastavite lijeCenje
lijekom Fingolimod Alpha-Medical.

Makularni edem moze uzrokovati neke od istih simptoma s vidom kao i napadaj MS-a (opti¢ki neuritis). U
pocetku mozda nece biti nikakvih simptoma. Svakako obavijestite svog lije¢nika ako osjetite bilo kakve
promjene vezano uz vid. Lije¢nik ¢e mozda zatraziti da obavite o¢ni pregled, a osobito ako:

- srediSte Vaseg vidnog polja postane mutno ili ima Sjene,

- razvijete slijepu pjegu u sredistu vidnog polja,

- imate poteskoca u razabiranju boja ili sitnijih detalja.

Testovi jetrene funkcije
Ako imate teske probleme s jetrom, ne smijete uzimati Fingolimod Alpha-Medical. Fingolimod Alpha-
Medical moze utjecati na funkciju Vase jetre. Vjerojatno necete osjetiti nikakve simptome, ali ako
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primijetite zutilo koZe ili bjeloo¢nica, neuobicajeno tamnu mokrac¢u (smede boje), bol s desne strane
trbuha (abdomena), umor, osjec¢aj manje gladi nego obicno ili neobjas$njivu mucninu i povraéanje,
odmah o tome obavijestite svoga lije¢nika.

Ako osjetite bilo koji od tih simptoma nakon pocetka lijecenja lijekom Fingolimod Alpha-Medical,
odmah obavijestite svog lije¢nika.

Prije, tijekom i nakon lijecenja, lije¢nik ¢e zatraziti krvne pretrage da bi pratio funkciju Vase jetre. Ako
rezultati pretraga ukazu na postojanje problema s jetrom, mozda ¢ete morati prekinuti lijeCenje lijekom
Fingolimod Alpha-Medical.

Visoki krvni tlak
Buduc¢i da Fingolimod Alpha-Medical uzrokuje blago povisenje krvnog tlaka, lije¢nik ¢e mozda redovito
kontrolirati Vas krvni tlak.

Plu¢ne tegobe
Fingolimod Alpha-Medical ima blagi u¢inak na funkciju plué¢a. Kod bolesnika koji imaju teske pluéne

probleme ili pusacki kasalj mogla bi postojati veéa vjerojatnost za razvoj nuspojava.

Krvna slika

Zeljeni uéinak lijeéenja lijekom Fingolimod Alpha-Medical je smanjenje broja bijelih krvnih stanica u
Vasoj krvi. On ¢e se obi¢no vratiti na normalu u roku od 2 mjeseca nakon prekida lije¢enja. Ako trebate
obaviti bilo kakve krvne pretrage, recite lije¢niku da uzimate Fingolimod Alpha-Medical. U suprotnom, Vas
lije¢nik mozda nece razumjeti rezultate pretraga, a za odredene vrste krvnih pretraga lije¢nik ¢e mozda
morati uzeti viSe od uobicajene koli¢ine krvi.

Prije nego §to pocnete lijeCenje lijekom Fingolimod Alpha-Medical, lije¢nik ¢e potvrditi imate 1i dovoljno
bijelih krvnih stanica u krvi te moze ¢e traziti daljnju redovitu provjeru. U sluc¢aju da nemate dovoljno
bijelih krvnih stanica, mozda ¢ete morati prekinuti lije¢enje lijekom Fingolimod Alpha-Medical.

Sindrom posteriorne reverzibilne encefalopatije (PRES)

Bolest koja se naziva sindromom posteriorne reverzibilne encefalopatije (PRES) rijetko je zabiljezena u
boleshika s MS-om lije¢enih ovim lijekom. Simptomi mogu ukljuéivati iznenadni nastup teske
glavobolje, smetenost, napadaje i promjene vida. Obratite se odmah svom lije¢niku ako osjetite bilo koji
od tih simptoma tijekom lijeCenja lijekom Fingolimod Alpha-Medical, jer ovo stanje moze biti ozbiljno.

Rak

U bolesnika s multiplom sklerozom koji uzimaju Fingolimod Alpha-Medical prijavljene su razlicite
vrste raka koze. Odmah obavijestite svog lije¢nika ako na koZi primijetite bilo kakve ¢vorice (npr.
sjajne perlaste ¢voric¢e), mrlje ili otvorene rane koje ne zacjeljuju tjednima. Simptomi raka koze mogu
ukljucivati abnormalni rast ili promjene tkiva koze (npr. neuobicajeni madezi) s promjenom boje,
oblika ili veli¢ine tijekom vremena. Prije nego po¢nete uzimati Fingolimod Alpha-Medical, morate
obaviti pregled koze kako bi se provjerilo imate li bilo kakvih ¢voric¢a na kozi. Tijekom lijeCenja
lijekom Fingolimod Alpha-Medical lije¢nik ¢e Vam isto tako redovito pregledavati kozu. Ako se jave
problemi s kozom, lijecnik Vas moze uputiti dermatologu koji ¢e nakon konzultacija mozda zatraziti
redovite kontrole.

Vrsta raka limfnog sustava (limfom) zabiljezena je u bolesnika s MS-om lijecenih lijekom Fingolimod
Alpha-Medical.

Izlaganje suncu i zastita od sunca
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Fingolimod slabi Va$ imunoloski sustav. To povecava rizik od nastajanja raka, naro¢ito raka koze. Nuzno
je da ogranicite izlaganje suncu i UV zracenju na nacin da:
- nosite prikladnu zastitnu odjecu.

- redovito nanosite kremu za suncanje s visokim stupnjem UV zastite.

Neuobicajene lezije u mozgu povezane s relapsom multiple skleroze

Prijavljeni su rijetki sluajevi neuobicajeno velikih lezija u mozgu koje se povezuju s relapsom multiple
skleroze u bolesnika koji se lije¢e ovim lijekom. U slucaju teskog relapsa Vas lije¢nik ¢e razmotriti
snimanje mozga magnetskom rezonancijom kako bi procijenio stanje te ¢e odluditi trebate li prestati
uzimati Fingolimod Alpha-Medical.

Prebacivanje s drugih lijeCenja na lijek Fingolimod Alpha-Medical

Lijecnik ¢e Vas mozda odmah prebaciti s lijeCenja beta interferonom, glatirameracetatom ili
dimetilfumaratom na lijecenje lijekom Fingolimod Alpha-Medical ako nema znakova poremecaja
uzrokovanih Vasim prethodnim lijeCenjem. Lije¢nik ¢e mozda morati obaviti krvne pretrage da bi
iskljuc¢io takve poremecaje. Nakon prestanka uzimanja natalizumaba mozda ¢ete morati ¢ekati 2-3
mjeseca prije pocetka lijecenja lijekom Fingolimod Alpha-Medical. Da biste se prebacili s
teriflunomida, lije¢nik Vam moze savjetovati da pric¢ekate odredeno vrijeme ili da prodete kroz
postupak ubrzane eliminacije. Ako ste se lije¢ili alemtuzumabom, potrebna je temeljita procjena i
razgovor s Vasim lije¢nikom da bi on odlucio da je li Fingolimod Alpha-Medical primjeren za Vas.

Zene reproduktivne dobi

Ako se koristi tijekom trudnoce, Fingolimod Alpha-Medical moze naskoditi nerodenom djetetu. Prije
pocetka lijeCenja Vas lije¢nik ¢e Vam objasniti rizik i zatraziti da napravite test za trudnoc¢u kako biste
bili sigurni da niste trudni. Va$ lije¢nik ¢e Vam dati karticu na kojoj je objasnjeno zasto ne smijete
ostati trudni dok uzimate Fingolimod Alpha-Medical. Takoder je objasnjeno $to trebate raditi kako biste
izbjegli trudno¢u dok uzimate Fingolimod Alpha-Medical. Morate koristiti u¢inkovitu kontracepciju
tijekom lijecCenja i tijekom 2 mjeseca nakon prekida lije¢enja (vidjeti dio ,,Trudnoca i dojenje®).

Pogor$anje multiple skleroze nakon prekida lije¢enja lijekom Fingolimod Alpha-Medical

Nemojte prestati uzimati Fingolimod Alpha-Medical ili mijenjati dozu bez savjetovanja sa svojim
lije¢nikom.

Odmah obavijestite svog lijecnika ako mislite da Vam se multipla skleroza pogorSava nakon prekida
lije¢enja lijekom Fingolimod Alpha-Medical. To moze biti ozbiljno (vidjeti ,,Ako prestanete uzimati
Fingolimod Alpha-Medical“ u dijelu 3 i takoder dio 4 ,,Moguce nuspojave®).

Starije osobe
Iskustvo s lijekom Fingolimod Alpha-Medical u starijih bolesnika (starijih od 65) je ogranic¢eno.
Porazgovarajte sa svojim lije¢nikom ako ste zabrinuti zbog bilo Cega.

Djeca i adolescenti

Fingolimod Alpha-Medical nije hamijenjen za upotrebu u djece mlade od 10 godina, buduéi da nije

ispitivan u ovoj dobnoj skupini bolesnika oboljelih od MS-a u.

Upozorenja i mjere opreza navedena u ovoj uputi vrijede i za djecu i adolescente. Sljedece informacije

posebno su vazne za djecu i adolescente i njihove skrbnike:

- Prije nego po¢nete uzimati Fingolimod Alpha-Medical, Vas lije¢nik ¢e provjeriti Vas status
cijepljenja. Ako niste primili odredena cjepiva, mozda ¢e biti potrebno cijepljenje prije pocetka
lijeCenja lijekom Fingolimod Alpha-Medical.

- Kad prvi put uzmete Fingolimod Alpha-Medical ili kad se prebacite s dnevne doze od 0,25 mg na
dnevnu dozu od 0,5 mg, Vas lije¢nik ¢e nadzirati brzinu sréanih otkucaja (vidjeti ,,Usporena sréana
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frekvencija (bradikardija) i nepravilni otkucaji srca u prethodnom tekstu).

- Ako ste dozivjeli konvulzije ili napadaje prije ili tijekom uzimanja ovog lijeka, obavijestite
svog lijecnika.

- Ako patite od depresije ili tjeskobe ili ako postanete depresivni ili tjeskobni dok uzimate
Fingolimod Alpha-Medical, obavijestite svog lije¢nika. Mozda ¢e vas trebati pazljivo
nadzirati.

Drugi lijekovi i Fingolimod Alpha-Medical

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge

lijekove. Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate bilo koji od sljede¢ih lijekova:

- Lijekove koji oslabljuju ili moduliraju imunoloski sustav, ukljucujuci druge lijekove koji se
koriste za lijeCenje MS-a, kao §to su beta interferon, glatirameracetat, natalizumab,
mitoksantron, teriflunomid, dimetilfumarat ili alemtuzumab. Ne smijete upotrebljavati
Fingolimod Alpha-Medical istodobno s tim lijekovima jer bi to moglo pojacati ucinak na
imunoloski sustav (vidjeti takoder dio ,,Nemojte uzimati Fingolimod Alpha-Medical*).

- Kortikosteroide, zbog moguceg dodatnog ucinka na imunoloski sustav.

- Cjepiva. Ako trebate primiti cjepivo, prvo se obratite svom lije¢niku za savjet. Za vrijeme i do 2
mjeseca nakon lijecenja lijekom Fingolimod Alpha-Medical ne smijete primiti odredene vrste
cjepiva (ziva oslabljena cjepiva) jer bi ona mogla potaknuti infekciju koju bi inace cjepiva trebala
sprijeéiti. Druga cjepiva mozda nece djelovati kao inace ako se primaju tijekom ovog razdoblja.

- Lijekove koji usporavaju otkucaje srca (primjerice beta blokatori, poput atenolola). Upotreba lijeka
Fingolimod Alpha-Medical istodobno s tim lijekovima mogla bi dodatno usporiti otkucaje srca u
prvim danima nakon pocetka lije¢enja lijekom Fingolimod Alpha-Medical.

- Lijekove za nepravilne otkucaje srca, poput kinidina, dizopiramida, amiodarona ili sotalola. Ne
smijete uzimati Fingolimod Alpha-Medical ako uzimate takav lijek jer bi on mogao pojacati
uc¢inak na nepravilne otkucaje srca (takoder vidjeti dio ,,Nemojte uzimati Fingolimod Alpha-
Medical®).

- Druge lijekove:

- inhibitore proteaze, antiinfektivne lijekove poput ketokonazola, azolne antifungalne
lijekove, klaritromicin ili telitromicin.

- karbamazepin, rifampicin, fenobarbital, fenitoin, efavirenz ili gospinu travu (jer postoji
potencijalni rizik smanjenje djelotvornosti lijeka Fingolimod Alpha-Medical).

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku
za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoda

Nemoijte koristiti Fingolimod Alpha-Medical tijekom trudnoée, ako pokusavate ostati trudni ili ako ste
zena koja bi mogla ostati trudna a ne koristite u¢inkovitu kontracepciju. Ako se Fingolimod Alpha-
Medical koristi tijekom trudnoce, postoji rizik da ¢e on naskoditi nerodenom djetetu. Ucestalost urodenih
mana uocena u beba koje su bile izlozene ovom lijeku tijekom trudnoce je oko 2 puta veca od ucestalosti
uocene u opéoj populaciji (u kojoj je ucestalost urodenih mana oko 2-3%). Najéesce prijavljene mane
ukljucivale su sréane, bubrezne i miSi¢no-kostane mane.

Stoga, ako ste zena reproduktivne dobi:
- prije nego $to zapocnete lijeenje lijekom Fingolimod Alpha-Medical lije¢nik ¢e Vas informirati

oriziku za nerodeno dijete i zatraziti da napravite test na trudnocu (kako bi provjerio da niste
trudni),
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- morate koristiti u¢inkovitu kontracepciju dok uzimate Fingolimod Alpha-Medical i jo§ dva mjeseca
nakon §to ga prestanete uzimati (kako bi bili sigurni da necete ostati trudni). Porazgovarajte sa
svojim lije¢nikom o pouzdanim metodama kontracepcije.

Vas lije¢nik dat ¢e Vam karticu na kojoj je objasnjeno zasto ne smijete ostati trudni dok uzimate
Fingolimod Alpha-Medical.

Ako ostanete trudni dok uzimate Fingolimod Alpha-Medical, odmah obavijestite svog lije¢nika. Vas$
lije¢nik ¢e odluciti o prekidu lijecenja (vidjeti dio ,,Ako prestanete uzimati Fingolimod Alpha-Medical*“ u
dijelu 3 i takoder ,,Moguée nuspojave u dijelu 4). Provest ¢e se specijalizirano prenatalno pracenje.

Dojenje

Ne smijete dojiti dok uzimate Fingolimod Alpha-Medical. Fingolimod Alpha-Medical moze prijeci u
maj¢ino mlijeko te postoji rizik od pojave ozbiljnih nuspojava za dijete.

Upravljanje vozilima i strojevima

Lijecnik ¢e Vam reci da li Vam bolest dozvoljava da sigurno upravljate vozilima, ukljucujuéi bicikl, i

radite sa strojevima. Ne o¢ekuje se da bi Fingolimod Alpha-Medical mogao utjecati na Vasu
sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Medutim, na pocetku lije¢enja, nakon uzimanja prve doze lijeka Fingolimod Alpha-Medical, morat ¢ete
ostati u lijecnickoj ambulanti ili klinici 6 sati. Vasa sposobnost upravljanja vozilima i strojevima mogla bi
u to vrijeme biti naruSena, a potencijalno i nakon tog vremenskog razdoblja.

Lijek sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1mmol (23 mg) natrija po kapsuli, tj.zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Fingolimod Alpha-Medical

Lijecenje lijekom Fingolimod Alpha-Medical treba nadzirati lijenik koji ima iskustva u lijeenju multiple
skleroze. Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijenik. Provjerite s lijecnikom ako
niste sigurni.

Preporucena doza je:

Odrasli:
Jedna kapsula od 0,5 mg na dan.

Djeca i adolescenti (10 i viSe godina):

Doza ovisi o tjelesnoj tezini:

- Djeca i adolescenti tjelesne tezine jednake ili manje od 40 kg: jedna kapsula od 0,25 mg na dan.
- Djeca i adolescenti tjelesne tezine iznad 40 kg: jedna kapsula od 0,5 mg na dan.

Fingolimod Alpha-Medical nije dostupan u ja¢ini od 0.25 mg. Za tu dozu trebaju se koristiti drugi
lijekovi dostupni na trzistu. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom.

Djecu i adolescente koji zapo€inju s jednom kapsulom od 0,25 mg na dan i kasnije dosegnu stabilnu
tjelesnu tezinu iznad 40 kg, lije¢nik ¢e uputiti da se prebace na jednu kapsulu od 0,5 mg na dan. U ovom

slucaju preporucuje se ponoviti razdoblje motrenja prve doze.

Nemojte premasiti preporuc¢enu dozu.
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Fingolimod Alpha-Medical je za primjenu kroz usta.

Fingolimod Alpha-Medical uzima se jednom dnevno uz ¢asu vode.

Kapsule lijeka Fingolimod Alpha-Medical je uvijek potrebno progutati cijele, bez da ih se otvara.
Fingolimod Alpha-Medical mozete uzimati s hranom ili bez nje.

Uzimanje lijeka Fingolimod Alpha-Medical u isto vrijeme svakoga dana pomoc¢i ¢e Vam da se sjetite kada
trebate uzeti lijek.

Ako imate pitanja o tome koliko dugo uzimati Fingolimod Alpha-Medical, razgovarajte sa svojim
lijecnikom ili ljekarnikom.

AKko uzmete vise lijeka Fingolimod Alpha-Medical nego §to ste trebali
Ako ste uzeli previse lijeka Fingolimod Alpha-Medical, odmah se obratite svom lije¢niku.

Ako ste zaboravili uzeti Fingolimod Alpha-Medical

Ako ste uzimali Fingolimod Alpha-Medical manje od mjesec dana i cijeli dan zaboravite uzeti jednu
dozu, nazovite svog lije¢nika prije nego $to uzmete sljede¢u dozu. Lije¢nik ¢e mozda odluéiti da Vas
treba nadzirati u vrijeme kad uzmete sljede¢u dozu.

Ako ste uzimali Fingolimod Alpha-Medical najmanje mjeseca dana i zaboravili ste uzimati terapiju vise od
2 tjedna, nazovite svog lije¢nika prije nego $to uzmete sljede¢u dozu. Lije¢nik ¢e mozda odluéiti da Vas
treba nadzirati u vrijeme kada uzmete sljede¢u dozu. Medutim, ako ste zaboravili terapiju uzimati do 2
tjedna, mozete uzeti sljede¢u dozu prema planu.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Fingolimod Alpha-Medical
Nemojte prestati uzimati Fingolimod Alpha-Medical ili promijeniti dozu, a da prije ne razgovarate o
tome sa svojim lije¢nikom.

Fingolimod Alpha-Medical ¢e ostati u Vasem tijelu do 2 mjeseca nakon §to ga prestanete uzimati. Broj
Vasih bijelih krvnih stanica (broj limfocita) takoder bi mogao ostati nizak za to vrijeme, a nuspojave
opisane u ovoj uputi jos uvijek bi se mogle pojaviti. Nakon prestanka uzimanja lijeka Fingolimod
Alpha-Medical mozda Cete trebati pricekati 6-8 tjedana prije nego §to zapo¢nete novu terapiju za MS.

Ako morate ponovo poceti uzimati Fingolimod Alpha-Medical vise od 2 tjedna nakon Sto ste ga prestali
uzimati, u¢inak na src¢anu frekvenciju koji se obi¢no javlja kada se lijeCenje prvi put zapo¢ne mogao bi se
ponovo pojaviti pa ¢ete stoga biti pod nadzorom lije¢nika u ambulanti ili klinici. Nemojte zapoceti
terapiju lijekom Fingolimod Alpha-Medical nakon prekida lije¢enja duzeg od dva tjedna ako prethodno
niste zatrazili savjet svog lije¢nika.

Vas lijecnik ¢e odluditi treba li Vas, i na koji nacin, nadzirati nakon prekida lijecenja lijekom
Fingolimod Alpha-Medical. Odmah obavijestite svog lije¢nika ako mislite da Vam se multipla skleroza
pogorsava nakon prekida lije¢enja. To bi stanje moglo biti ozbiljno.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4, Mogucée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
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Neke bi nuspojave mogle biti ili postati ozbiljne

Ceste (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):

kasljanje sa sluzi, osjecaj nelagode u prsima, vrucica (znakovi poremecaja pluca)

infekcija herpes virusom (herpes zoster) sa simptomima kao §to su mjehuriéi, peckanje, svrbez ili
bol koze, obi¢no na gornjem dijelu tijela ili licu. Drugi simptomi mogli bi biti vrucica i slabost u
ranim fazama infekcije, nakon Cega slijedi utrnulost, svrbez ili crvene mrlje uz tesku bol

usporeni otkucaji srca (bradikardija), nepravilni otkucaji srca

vrsta raka koji se zove karcinom bazalnih stanica, a ¢esto se javlja u obliku perlastog ¢vori¢a, iako
moze biti i drugacijeg oblika

poznato je da se depresija i tjeskoba javljaju s ve¢om ucestalo$¢u u populaciji oboljeloj od multiple
skleroze te su takoder prijavljene u pedijatrijskih bolesnika koji su lije¢eni fingolimodom

gubitak tezine

Manje ¢este (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

upala pluéa sa simptomima kao $to su vruéica, kasalj, otezano disanje

makularni edem (oticanje u srediS$njem vidnom podru¢ju mreznice u straznjem dijelu oka) sa
simptomima kao $to su sjene ili slijepa pjega u sredistu vidnog polja, zamuéen vid, problemis
razabiranjem boja ili detalja

smanjenje broja trombocita u krvi §to povecava rizik od krvarenja ili stvaranja modrica

zlo¢udni melanom (vrsta raka koze koji se obi¢no razvije iz nepravilnog madeza). Moguci znakovi
melanoma uklju¢uju madeze koji mijenjaju veli¢inu, oblik, uzdignutost ili boju tijekom vremena
ili novi madezi. Madezi mogu svrbjeti, krvariti ili ulcerirati

konvulzije, napadaji (CeS¢e u djece i adolescenata nego u odraslih)

Ri Jetke (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba):

poremecaj koji se naziva sindrom posteriorne reverzibilne encefalopatije (PRES). Simptomi mogu
ukljucivati iznenadni nastup teske glavobolje, smetenost, napadaje i/ili smetnje vida

limfom (vrsta raka koji zahvaca limfni sustav)

karcinom plo¢astih stanica: vrsta raka koze koja se moze pojaviti kao ¢vrsti crveni ¢vor, ranica s
krastom ili nova ranica na postoje¢em 0ziljku

Vrlo rijetke (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba):

promjena elektrokardiograma (inverzija T-vala)
tumor povezan s infekcijom humanim herpes virusom 8 (Kaposijev sarkom)

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

alergijske reakcije ukljucujuci simptome osipa ili koprivnjace pracene svrbezom, oticanje usana,
jezika ili lica, za koje postoji veca vjerojatnost da ¢e se javiti na dan kad pocnete uzimati
fingolimod
znakovi bolesti jetre (ukljucujuéi zatajenje jetre) kao $to je Zutilo koze ili bjeloo¢nica (Zutica),
mucnina ili povracanje, bol s desne strane trbuha (abdomena), tamni urin (smede boje), osjecaj
manje gladi nego inaCe, umor i abnormalni testovi funkcije jetre. U vrlo malom broju slucajeva
zatajenje jetre moglo bi dovesti do transplantacije jetre.
rizik od rijetke infekcije mozga koja se zove progresivna multifokalna leukoencefalopatija (PML).
Simptomi PML-a mogu biti sli¢ni relapsu MS-a. Mogu se pojaviti i simptomi kojih mozda necete
biti svjesni, kao Sto su promjene u raspolozenju ili ponasanju, gubitak pamcenja, poteskoce s
govorom i komunikacijom, koje ¢e Vas lije¢nik morati podrobnije istraziti da bi isklju¢io PML.
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Stoga, ako mislite da Vam se MS pogorsava ili ako Vi ili Vasi bliznji primijetite bilo kakve nove ili
neobicne simptome, vrlo je vazno da se $to prije obratite svom lije¢niku

upalni poremecaj nakon prestanka lijeenja lijekom Fingolimod Alpha-Medical (poznat kao upalni
sindrom imunoloske rekonstitucije ili IRIS)

kriptokokne infekcije (vrsta gljiviéne infekcije), ukljucujuéi kriptokokni meningitis sasimptomima
kao $to su glavobolja popraé¢ena ukocenim vratom, osjetljivoséu na svjetlost, mu¢ninom i/ili
smetenoscu

karcinom Merkelovih stanica (vrsta raka koze). Moguci znakovi karcinoma Merkelovih stanica
ukljucuju bezbolnu kvrzicu boje mesa ili plavkasto-crvenu, ¢esto na licu, glavi ili vratu. Karcinom
Merkelovih stanica takoder se moze pojaviti kao ¢vrsti bezbolni ¢vor ili masa. Dugotrajna
izlozenost suncu i slab imunoloski sustav mogu utjecati na rizik razvoja karcinoma Merkelovih
stanica

nakon prekida lije¢enja lijekom Fingolimod Alpha-Medical simptomi multiple skleroze se mogu
vratitii postati tezi nego $to su bili prije ili tijekom lijeéenja

autoimuni oblik anemije (smanjene koli¢ine crvenih krvnih stanica) u kojem su crvenekrvne
stanice uniStene (autoimuna hemoliticka anemija)

Ako osjetite bilo $to od navedenoga, odmah obavijestite svoga lije¢nika.

Ostale nuspojave

Vrlo Ceste (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):

infekcija virusom gripe, sa simptomima kao §to su umor, zimica, grlobolja, tupi boloviu

.....

osjecaj pritiska ili boli u obrazima i ¢elu (Sinusitis)
glavobolja

proljev

bol u ledima

krvne pretrage koje pokazuju vise razine jetrenih enzima
kasalj

Ceste (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):

tinea, gljiviéne infekcije koze (tinea versicolor)

omaglica

teSka glavobolja, ¢esto popra¢ena muéninom, povracanjem i osjetljivo$¢u na svjetlost (znakovi
migrene)

niska razina bijelih krvnih stanica (limfocita, leukocita)

slabost

crveni osip koji svrbi i pecka (ekcem)

svrbez

povisena razina masnoca u krvi (triglicerida)

gubitak kose

osjecaj nedostatka zraka

depresija

zamucen Vid (pogledajte takoder odjeljak o makularnom edemu pod naslovom ,,Neke bi nuspojave
mogle biti ili postati ozbiljne*)

hipertenzija (Fingolimod Alpha-Medical moze uzrokovati blago povisenje krvnog tlaka)

bol u misi¢ima
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- bol u zglobovima

Manje ¢este (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

- niska razina odredenih bijelih krvnih stanica (neutrofila)
- depresivno raspolozenje

- mucnina

Rijetke (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba):
- rak limfnog sustava (limfom)

Nepoznato (uéestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
- periferno oticanje

Ako se bilo koja od navedenih nuspojava pogorsa, obavijestite svog lije¢nika.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava; navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Fingolimod Alpha-Medical

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i kartonskoj kutiji iza
oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage. Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da je
pakiranje osteceno ili su vidljivi znakovi otvaranja.

Nikad nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Fingolimod Alpha-Medical sadrZi

- Djelatna tvar je fingolimod. Jedna tvrda kapsula sadrzi 0,5 mg fingolimoda (u obliku
fingolimodklorida).

- Drugi sastojci su:
Sadrzaj kapsule: Kalijev citrat hidrat, bezvodni koloidni silicijev dioksid, magnezijev starat
Tijelo kapsule: zelatina, titanijev dioksid (E171)
Ovojnica kapsule: zelatina, titanijev dioksid (E171), zuti Zeljezov oksid (E172)

Kako Fingolimod Alpha-Medical izgleda i sadrzaj pakiranja
Fingolimod Alpha-Medical 0,5 mg su tvrde kapsule veli¢ine 3 (16 mm) s bijelim tijelom i Zutom
kapicom.

Fingolimod Alpha-Medical 0,5 mg tvrde kapsule dostupne su u pakiranjima koja sadrze:
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- 7, 28 ili 98 tvrdih kapsula u blisterima

- 7x1, 28x1, 98x1 ili 100x1 tvrdih kapsula u perforiranim blisterima s jedini¢cnom dozom.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:

Alpha-Medical d.o.o.
Dragutina Golika 36

10000 zagreb

Proizvodagi:

Synthon Hispania S.L.

C/Castell6 1

Sant Boi De Llobregat
08830 Barcelona, Spanjolska

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen, Nizozemska

Ovaj lijek je odobren u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod sljede¢im

nazivima:

NL
HR
EE
FI
FR
DE
HU
IS
LV
LT
PL
PT
ES
SE
UK

Fingolimod Synthon 0,5 mg, harde capsules
Fingolimod Alpha-Medical 0,5 mg tvrde kapsule
Fingolimod Norameda

Fingolimod Avansor

Fingolimod Synthon 0,5 mg, gélule

Fingolimod Holsten 0,5 mg Hartkapseln
Fingolimod-Q Pharma 0.5 mg kemény kapszula
Fingolimod WH

Fingolimod Norameda 0,5 mg  cietas kapsulas
Fingolimod Norameda 0,5 mg kietosios kapsulés
Fingolimod Symphar

Fingolimod Reig Jofre

Fingolimod Sala 0,5 mg capsulas duras EFG
Fingolimod Avansor

Fingolimod 0.5 mg, hard capsules

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u veljaci 2025.
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