


Kontraindikacije

AKO SE TOKOM
TRUDNOCE KORISTI
LEK FINGOLIMOD MSN
POSTOJI RIZIK OD
OSTECENJA PLODA

Lek Fingolimod MSN (fingolimod) ne smeju koristiti trudnice i
Zene ureproduktivnom periodu (uklju¢ujuci adolescentkinje)
koje ne koriste efikasne kontraceptivhe mere.

Potrebno je koristiti efikasnu kontracepciju tokom terapije
i joS dva meseca nakon prekida terapije lekom Fingolimod
MSN, kako biste izbeglitrudnodu. Vas lekar ¢e Vas savetovati
o efikasnoj kontracepciji.




Pre pocetka terapije lekom Fingolimod MSN

« Lek Fingolimod MSN je teratogen (stvara anomalije
kod beba koje su bile izloZzene leku Fingolimod MSN
tokom trudnocde);

« Na pocetku leCenjairedovno tokom lecenja Vas lekar
¢e Vas obavestiti o teratogenom riziku i neophodnim
merama da se ovaj rizik minimizira;

= Pre pocetka terapije potrebno je uraditi test na
trudnodu, a negativan rezultat mora da potvrdilekar;
= Lekar ¢e Vas obavestiti o potrebi za efikasnom
kontracepcijom dok ste na terapiji i tokom 2
meseca posle prekida terapije lekom Fingolimod
MSN. Razgovarajte sa lekarom o najefikasnijim
mogucnostima kontracepcije koje su Vam dostupne;
« Procitajte Vodic za pacijente koji Vam je dao Vas lekar.

Dok uzimate lek Fingolimod MSN

=« Tokom terapije, kao i 2 meseca nakon prekida
terapije lekom Fingolimod MSN Zene ne smeju ostati
u drugom stanju;

- Pacijentkinje moraju da korisite efikasnu
kontracepciju dok su na terapiji lekom Fingolimod
MSN i 2 meseca nakon prekida terapije;

= Testovi na trudnod¢u moraju se ponavljati u
odgovarajudéim vremenskim razmacima;

= Lekar ¢e Vas savetovati pre pocetka leCenja i
redovno nakon toga u vezi sarizicima po nerodeno
dete ako zatrudnite tokom primene leka Fingolimod
MSN i potrebnim merama za minimiziranje rizika;

= Ukoliko zatrudnite ili planirate trudnodu, terapija
lekom Fingolimod MSN mora biti prekinuta. Molimo
Vas da o tome razgovarate sa Vasim lekarom;

= U slucaju da zatrudnite, obavezno se obratite lekaru
za savet. Lekar ¢e Vam dati medicinski savet o Stetnim
efektima leka Fingolimod MSN na plod i dac¢e Vam
procenu moguceg ishoda.

Posle prekida terapije lekom Fingolimod MSN

Odmah obavestite svog lekara ako mislite da Vam se
multipla skleroza pogorsava (npr. osecate slabost ili
imate poremecaje vida) ili ako primetite bilo kakve
nove simptome nakon Sto ste zbog trudnoce prekinuli
trerapiju lekom Fingolimod MSN,

Potrebna je efikasna kontracepcija 2 meseca nakon
prekida terapije lekom Fingolimod MSN zbog vremena
neophodnog da lek napusti telo.



Dodatne informacije i pitanja

Molimo Vas procitajte Uputsvo za lek za potpune informacije o
bezbednoj upotrebileka Fingolimod MSN.

Molimo Vas da kontaktirate Vaseg lekara ako imate neko pitanje
vezano za informacije koje se nalaze u ovom Vodicu.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da
o tome obavestite lekara. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu
reakciju koja nije navedena u Uputstvu za lek. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti
ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije na lek mozZete da prijavite
Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS) putem:

« ONLINE prijave dostupne nainternet stranici www.alims.gov.rsili

» popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljene reakcije za pacijenta
koji je dostupan na internet stranici www.alims.gov.rs i slanjem
posStom na adresu Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije,
Nacionalni centar za farmakovigilancu,Vojvode Stepe 458, 11221
Beograd, Republika Srbija, ili elektronskom poStom na adresu
nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
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Sumnju na nezeljene reakcije na lek
mozete prijaviti i nosiocu dozvole

za lek Fingolimod MSN, ¢iji su kontakt
podaci navedeni niZze u tekstu:

PHARMAS D.0.0. BEOGRAD

Viline vode bb

11000 Beograd - Palilula

telefon: +38111655 62 26

e-mail: farmakovigilanca@pharmas.rs

Pharma$S



