Zkracena informace o pripravku:

Nazev pripravku: Fingolimod +pharma 0,5 mg tvrdé tobolky. Lé¢iva latka: Jedna tvrda tobolka
obsahuje 0,5 mg fingolimodu. Lékova forma: Tvrdd tobolka. Indikace: Lécba dospélych a
pediatrickych pacientli ve véku 10 let a starSich s vysoce aktivni relabujici-remitentni roztrousenou
skler6zou (RS). Davkovani a zpiisob podani: Dospéli: jedna tobolka 0,5 mg jednou denné. Pediatricka
populace (od 10 let a starsi): s télesnou hmotnosti >40 kg jedna tobolka 0,5 mg jednou denng¢; s télesnou
hmotnosti <40 kg: jedna tobolka 0,25 mg jednou denné. Pro tyto pacienty jsou dostupné jiné 1écivé
ptipravky obsahujici fingolimod v nizsi davce. Porucha funkce jater: U pacientil s téZkou poruchou
funkce jater nesmi byt pripravek Fingolimod +pharma pouzivan. Peroralni podani. Tobolky je nutné
polykat neporusené; piipravek mulze byt uzivan sjidlem nebo nalacno. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Syndrom imunodeficience.
Pacienti s oslabenou imunitou a se zvySenym rizikem oportunnich infekci. Podezfeni nebo potvrzena
progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML). Zavazné aktivni a chronické infekce. Aktivni
maligni onemocnéni. Tézka porucha funkce jater (Child-Pugh tfida C). Infarkt myokardu (IM),
nestabilni angina pectoris, cévni mozkova ptihoda/tranzitorni ischemicky atak (TIA), dekompenzované
srdec¢ni selhani (vyzZadujicim hospitalizaci), nebo srdecni selhani tfidy III/IV béhem poslednich 6
meésicl. Zavazna srdecni arytmie vyzadujici 1é¢bu antiarytmiky tfidy la nebo II1. Atrioventrikularni (AV)
blok druhého stupné typu Mobitz Il nebo AV blok tetiho stupné nebo sick-sinus syndrom, pokud pacient
nema zavedeny kardiostimulator. U pacientt s vychozi hodnotou QTc intervalu >500 ms. T¢hotné zeny
a zeny ve fertilnim véku, které béhem 1é¢by nepouzivaji ucinnou antikoncepci. Zvlastni upozornéni:
Zahajeni 1é¢by vede k prechodnému poklesu srdecni frekvence a miize byt také spojeno se zpomalenim
atrioventrikularniho pfevodu, vcetné vyskytu izolovanych hlaSeni o pfechodném spontanné se
upravujicim kompletnim AV bloku. Byly hlaSeny velmi vzacné ptipady inverze viny T. Fingolimod
nesmi uzivat pacienti se sino-atridlnim srde¢nim blokem, se symptomatickou bradykardii, rekurentni
synkopou nebo srde¢ni zastavou v anamnéze nebo pacienti s vyznamnym prodlouzenim QT intervalu
(QTc >470 ms [dospélé zeny], QTc >460 ms [divky] nebo >450 ms [dospéli muzi a chlapci]),
nekontrolovanou hypertenzi nebo zdvaznou spankovou apnoe. Béhem 1é¢by fingolimodem se vyskytly
zavazné, zivot ohrozujici a nékdy i fatalni pfipady encefalitidy, meningitidy nebo meningoencefalitidy
zpusobené viry herpes simplex a varicella zoster. Pokud se objevi herpetické encefalitida, meningitida
nebo meningoencefalitida, je tfeba 1é€bu prerusit. Pokud se potvrdi diagndza kryptokokové meningitidy,
fingolimod ma byt vysazen. Pokud se potvrdi progresivni multifokalni leukoencefalopatie, 1écba
fingolimodem musi byt trvale ukoncena. U 0,5 % pacientii byl hlaSen makularni edém se zrakovymi
pfiznaky nebo bez nich, pfiCemz zvySenému riziku jsou vystaveni pacienti s diabetem mellitem a
s anamnézou uveitidy. Byly hlaSeny pfipady akutniho selhéni jater a klinicky vyznamné poskozeni jater.
Fingolimod ma byt uzivan s opatrnosti u pacientll se zdvaznym respiracnim onemocnénim, plicni
fibrézou a chronickou obstrukéni plicni nemoci. Pokud existuje podezieni na syndrom posteriorni
reverzibilni encefalopatie, je nutné prerusit 1écbu. Pfi sou¢asném podavani fingolimodu se silnymi
induktory CYP450 je nutna opatrnost a podavani s pfipravky obsahujicimi tfezalku teckovanou se
nedoporucuje. U pacientll 1éCenych fingolimodem byly hlaseny bazocelularni karcinom a jina kozni
neoplazmata, lymfomy a vzacné ptipady tumefaktivnich 1ézi. Interakce: Cytostatické, imunomodula¢ni
nebo imunosupresivni pfipravky nemaji byt podavany souCasné¢ s fingolimodem. B&hem 1éCby
fingolimodem a az dva mésice po ni mize byt vakcinace mén¢ ucinna. Lécba nesmi byt zahajena u
pacientll uzivajici betablokatory nebo jiné latky, které mohou snizovat srdecni frekvenci. Je tieba dbat
opatrnosti u latek, které mohou inhibovat CYP3A4. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Fingolimod muze
pti podavani béhem téhotenstvi zpiisobit u ditéte zdvazné vrozené vady. Studie na zvifatech prokazaly
vylu€ovani fingolimodu do mléka. Fingolimod je kontraindikovan béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni.
Vysledky studii na zvifatech neprokazaly uéinek na fertilitu. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat
stroje: Pti zahajeni 1éCby se mohou vyskytnout zavraté nebo ospalost, proto se doporucuje sledovani
pacientll po dobu 6 hodin. Nezadouci ucinky: Velmi Casté: chiipka, sinusitida, bolest hlavy, kasel,
prijem, bolest zad, zvySeni hladiny jaternich enzymt. Kompletni informace k nezddoucim ucinktim jsou
obsazeny v Souhrnu tdaji o ptipravku. Uchovavani: Zadné zvlastni podminky. DrZitel rozhodnuti o
registraci: +pharma arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko. Registraéni ¢islo:
59/354/20-C. Datum revize textu: 20. 10. 2026. Zpusob vydeje: Vazan na 1ékaisky predpis. Hrazeni:
Pripravek je hrazen z prosttedk vetejného zdravotniho pojisténi podle aktualni stanovené uhrady. Pred
predepsanim se seznamte s iplnym znénim Souhrnu udaju o pfipravku.
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