Sp. zn. sukls509547/2025; sukls149718/2026
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Fingolimod +pharma 0,5 mg tvrdé tobolky
fingolimod

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Fingolimod +pharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Fingolimod +pharma uZzivat
Jak se ptipravek Fingolimod +pharma uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Fingolimod +pharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Fingolimod +pharma a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Fingolimod +pharma
Ptipravek Fingolimod +pharma obsahuje 1é¢ivou latku fingolimod.

K ¢emu se pripravek Fingolimod +pharma pouzZiva
Ptipravek Fingolimod +pharma se pouziva k 1écbé relabujici-remitentni formy roztrousené sklerozy
(RS) u dospélych pacientt a déti a dospivajicich (ve véku 10 let a starSich), pfesnéji:

- U pacientd, ktefi neodpovidaji na jinou 1é¢bu RS.
nebo
- U pacientd, u kterych se rychle rozvine té¢zka forma RS.

Ptipravek Fingolimod +pharma RS nevyléci, ale pomahd snizit pocet relapsti a zpomalit postup
pohybového omezeni zpisobeného RS.

Co je roztrouSena skleréza

RS je chronické onemocnéni, které postihuje centralni nervovy systém (CNS) - mozek a michu. Pii RS
zanét ni¢i ochranny obal (zvany myelin) okolo nervii v CNS a brani tak nerviim spravng pracovat. Tomu
se fika demyelinizace.

Relabujici-remitentni RS je charakterizovana opakovanymi zachvaty (relapsy) pfiznakli nervového
systému, které odrazi zanét v CNS. Ptiznaky se 1iSi mezi pacienty, ale typicky zahrnuji potize s chizi,
necitlivost, problémy se zrakem nebo poruchu rovnovahy. Ptiznaky relapsu mohou vymizet uplné, kdyz
relaps skonci, ale nékteré potize mohou pietrvat.

Jak pripravek Fingolimod +pharma ucinkuje
Ptipravek Fingolimod +pharma poméha chranit CNS proti utokim imunitniho systému tim, ze snizuje
schopnost nékterych bilych krvinek (lymfocytli) volné se pohybovat v téle a zabranénim jejich priniku



do mozku a michy. Tim se omezuje poskozeni nervi zpisobené RS. Piipravek Fingolimod +pharma
rovnéz tlumi nékteré imunitni reakce Vaseho téla.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Fingolimod +pharma uZivat

NeuZivejte pripravek Fingolimod +pharma

- jestlize jste alergicky(4) na fingolimod nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize mate sniZzenou imunitni odpovéd’ (v disledku syndromu imunodeficience, onemocnéni

- jestlize ma 1ékat podezieni, Ze mulzete mit vzacnou infekci mozku zvanou progresivni
multifokalni leukoencefalopatie (PML) nebo pokud byla PML potvrzena.

- jestlize mate téZkou aktivni infekci nebo aktivni chronickou infekci jako je naptiklad
hepatitida (zanét jater) nebo tuberkuloza.

- jestlize mate aktivni nadorové onemocnéni.

- jestlize mate zavazné jaterni problémy.

- jestlize jste mél(a) béhem poslednich 6 mésici srdecni prihodu, anginu pectoris
(onemocnéni projevujici se bolesti na hrudi), mozkovou mrtvici nebo varovné piiznaky
mozkové mrtvice nebo urcity typ srde¢niho selhani.

- jestlize mate urcity typ nepravidelné nebo abnormalni srde¢ni Cinnosti (arytmie), vcetné
pacientl, u nichz se pred zahdjenim lécby piipravkem Fingolimod +pharma objevi na
elektrokardiogramu (EKG) prodlouzeni QT intervalu.

- jestlize uZivate nebo jste nedavno uzival(a) léky k 1é¢bé nepravidelné srdeéni ¢innosti, jako
jsou chinidin, disopyramid, amiodaron nebo sotalol.

- jestliZe jste téhotna nebo miiZete otéhotnét a nepouZivate ucinnou antikoncepci.

Pokud se Vas tyto pripady tykaji nebo si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékarem predtim, nez

zacnete pripravek Fingolimod +pharma uZzivat.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pfipravku Fingolimod +pharma se porad’te se svym lékafem:

- jestliZe mate zavazné problémy s dychanim béhem spanku (tézZka spankova apnoe).

- jestliZe Vam bylo Feceno, Ze mate abnormalni elektrokardiogram.

- jestliZe trpite priznaky nizké srde¢ni frekvence (jako jsou zavraté, pocit na zvraceni nebo
busSeni srdce).

- jestlize uzivate nebo jste nedavno uzival(a) 1éky, které zpomaluji srdec¢ni frekvenci (jako
betablokatory, verapamil, diltiazem nebo ivabradin, digoxin, anticholinesterazy nebo
pilokarpin).

- jestliZe jste v minulosti nékdy nahle ztratil(a) védomi nebo jste se citil(a) na omdleni
(synkopa).

- jestliZe planujete nechat se o¢kovat.

- jestliZe jste nikdy nemél(a) plané neStovice.

- jestliZe mate nebo jste mél(a) poruchy zraku nebo jiné znamky otoku centralni zrakové
oblasti (Zlutd skvrna) na o¢nim pozadi (stav zvany makularni otok, viz nize), zanét nebo infekci
oka (uveitida) nebo jestlize mate diabetes — cukrovku (kterda mutze zplsobovat zrakové
potize).

- jestliZze mate problémy s jatry.

- jestlize mate vysoky krevni tlak, ktery nemiiZe byt kontrolovan léky.

- jestlize mate zavazné plicni problémy nebo kutacky kasel.

Pokud se Vas tyto piipady tykaji nebo si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékaiem d¥ive, neZ za¢nete

pripravek Fingolimod +pharma uZivat.

Pomala srdecni ¢innost (bradykardie) a nepravidelna srde¢ni ¢innost

Pti zahajeni 1é¢by nebo po podani prvni davky 0,5 mg po prevedeni z denni davky 0,25 mg zptsobuje
ptipravek Fingolimod +pharma zpomaleni srde¢ni ¢innosti. V dusledku toho miiZete citit zavraté nebo
se citit unaveny(a), mizete vnimat svou srdecni ¢innost nebo u Vas mtze dojit k poklesu krevniho tlaku.




Pokud jsou tyto ufinky vazné, informujte svého lékai‘e, protoZe miiZe byt nutna okamzita lécba.
Ptipravek Fingolimod +pharma muze také zptsobit nepravidelnou srde¢ni ¢innost, pfedevsim po prvni
davce. Nepravidelna srdecni ¢innost se vétSinou vraci k normalu do jednoho dne. Pomala srdecni
frekvence se vraci k normalnim hodnotam do jednoho meésice. B€hem tohoto obdobi se obvykle
neocekavaji zadné klinicky vyznamné G¢inky na srdecni frekvenci.

Vas Iékar Vas mize pozadat, abyste zlstal(a) v jeho ordinaci nebo na klinice po dobu nejméné 6 hodin
po uziti prvni davky ptipravku Fingolimod +pharma nebo po podani prvni davky 0,5 mg po pfevedeni
z denni davky 0,25 mg, s méfenim srde¢niho rytmu a krevniho tlaku kazdou hodinu, aby Vam mohla
byt poskytnuta potiebna 1écba v ptipadé nezadoucich ucinkd, které se vyskytuji na pocatku 1écby. Musi
Vam byt provedeno elektrokardiografické vysetfeni pied uZzitim prvni davky ptipravku Fingolimod
+pharma a po 6 hodindch monitorovani. Va&§ lékai miize béhem této doby kontrolovat Vas
elektrokardiogram nepfetrzité. Pokud budete mit po 6 hodinach velmi nizkou nebo zpomalenou srde¢ni
frekvenci nebo pokud Vas elektrokardiogram vykaze abnormality, mize byt nutné monitorovat Vas
delsi dobu (nejméné dalsi 2 hodiny a mozna téz ptes noc) do vymizeni téchto projevil. Totéz muize platit,
pokud znovu zahajujete 1é€bu ptipravkem Fingolimod +pharma po jejim pferuseni, v zavislosti na tom,
jak dlouhé bylo preruseni a jak dlouho jste uzival(a) ptipravek Fingolimod +pharma pted prerusenim
1é¢by.

Pokud u Vas existuje riziko nebo jiz mate nepravidelnou nebo abnormalni srde¢ni Cinnost, Vas
elektrokardiogram vykazuje abnormality nebo pokud mate srde¢ni chorobu nebo srdec¢ni selhani,
nemusi byt piipravek Fingolimod +pharma pro Vas vhodny.

Pokud jste v minulosti nahle ztratil(a) védomi nebo mél(a) zpomalenou srdecni frekvenci, nemusi byt
ptipravek Fingolimod +pharma pro Vas vhodny. Budete vySetfen(a) kardiologem (lékai se specializaci
na lécbu srdce), ktery poradi, jak zahajit 1écbu pfipravkem Fingolimod +pharma, véetné mozného
prodlouzeni monitorovani ptes noc.

Pokud uzivate jiné pripravky, které mohou Vasi srde¢ni frekvenci snizovat, nemusi byt pfipravek
Fingolimod +pharma pro Vas vhodny. V takovém ptipadé bude nutné vySetieni u kardiologa, ktery
zjisti, zda miZzete uzivat jiné 1éky, které nesnizuji srde¢ni frekvenci, abyste mohl(a) byt 1éCen(a)
ptipravkem Fingolimod +pharma. Pokud takova zména neni mozna, kardiolog Vam poradi, jak zahajit
1é¢bu piipravkem Fingolimod +pharma, v€etné mozného prodlouzeni monitorovani pies noc.

Jestlize jste nikdy nemél(a) plané neStovice

Jestlize jste nikdy nemél(a) plané neStovice, Va§ 1ékatr zkontroluje Vasi obranyschopnost proti viru,
ktery je zpusobuje (virus varicella zoster). Pokud nejste proti tomuto viru chranén(a), mize byt potieba,
abyste pred zahajenim 1é¢by piipravkem Fingolimod +pharma byl(a) o¢kovan(a). Pokud tomu tak bude,
Vas lékar odlozi zahajeni 1écby pfipravkem Fingolimod +pharma az o jeden mésic od dokonceni
ockovani.

Infekce

Ptipravek Fingolimod +pharma snizuje pocet bilych krvinek (pfedev§im pocet lymfocyta). Bilé krvinky
bojuji s infekci. Béhem 1é¢by pripravkem Fingolimod +pharma (a az dva mésice poté, co jej piestanete
uzivat) muzete byt nachylnéjsi k infekcim. Pfipadna infekce, kterou jiz mate, se mize zhorsit. Infekce
mohou byt zdvazné a Zivot ohrozujici. Pokud se domnivate, Ze mate infekci, mate horecku, citite se,
jako kdyz mate chiipku, mate pasovy opar nebo bolest hlavy doprovazenou ztuhlou §iji, citlivosti na
svétlo, pocitem na zvraceni, vyrazkou a/nebo zmatenosti nebo zachvaty (kfeCemi) (mohou to byt
ptiznaky meningitidy (zan€t mozkovych blan) a/nebo encefalitidy zpiisobené plisiovou nebo herpes
virovou infekci), kontaktujte ihned svého lékaie, protoze miize jit o zavazné a zivot ohrozujici stavy.

U pacientti 1éCenych piipravkem Fingolimod +pharma byly hlaseny infekce lidskym papilomavirem
(HPV), vCetné papilomu, dysplazie, bradavic a nadoru souvisejiciho s HPV. Vas 1ékar zvazi, zda je pred
zahajenim 1é¢by nutné oc¢kovani proti HPV. Pokud jste Zzena, mize Vam lékar téz doporucit HPV
screening.

PML



PML je vzacné onemocnéni mozku zpisobené infekci, které mize vést k t€Zké invalidité nebo umrti.
Pted zahajenim 1é¢by a béhem 1écby Vam lékar zajisti vySetfeni magnetickou rezonanci (MRI), aby
bylo mozné sledovat riziko PML.

Pokud se domnivate, ze se RS zhorSuje nebo pokud si v§imnete jakychkoli novych ptiznak, naptiklad
zmény nalady nebo chovani, nové nebo zhorsujici se slabost na jedné strané t€la, zmény vidéni,
zmatenost, vypadky paméti nebo problémy s fe¢i a komunikaci, porad’te se co nejdiive s 1ékarem.
Mohou to byt ptiznaky PML. Promluvte si také se svym partnerem nebo opatrovniky a informujte je o
své 1écbé. Mohou se objevit ptiznaky, které si sami nemusite uvédomovat.

Pokud se u Vas rozvine PML, Ize ji 1éCit a VasSe 1é¢ba pripravkem Fingolimod +pharma bude ukoncena.
U nékterych lidi mize dojit k zanétlivé reakcei, kdyz je ptipravek Fingolimod +pharma vyloucen z téla.
Tato reakce (znama jako imunorekonstitu¢ni zanétlivy syndrom nebo IRIS) miZze vést ke zhorSeni
Vaseho stavu, vcetné zhorseni mozkovych funkei.

Makuldrni otok

Pokud mate nebo jste v minulosti mé¢l(a) poruchu zraku nebo jiné znamky otoku centralni zrakové
oblasti (makula, zlutd skvrna) na o¢nim pozadi, zanét nebo infekci oka (uveitida) nebo jestlize mate
cukrovku, mtze Vas§ lékat ptred zahajenim lécby pfipravkem Fingolimod +pharma rozhodnout, Ze
podstoupite o¢ni vySetteni.

Vas lékat Vas mize pozadat, abyste podstoupil(a) ocni vySetfeni 3 az 4 meésice po zahdjeni 1écby
ptipravkem Fingolimod +pharma.

Zluta skvrna je mala oblast sitnice vzadu v oku, ktera nAm umoZiiuje jasné a ostie vidét tvary, barvy a
detaily. Ptipravek Fingolimod +pharma miize vést k otoku zluté skvrny, coz je stav nazyvany makularni
otok. Tento otok se vétsinou objevi béhem prvnich 4 mésicii 1écby pripravkem Fingolimod +pharma.

Riziko rozvoje makuldrniho otoku je zvysené, pokud mate diabetes mellitus (cukrovku) nebo jste v
minulosti mél(a) zanét oka zvany uveitida. V téchto pfipadech po Vas bude lékai chtit, abyste
podstoupil(a) pravidelna o¢ni vysetfeni za u¢elem odhaleni makularniho otoku.

Pokud jste mel(a) makularni otok, sdélte to svému lékati predtim, nez budete pokracovat v 1écbé
ptipravkem Fingolimod +pharma.

Makularni otok mtize zpiisobit stejné zrakové ptiznaky jako ataka RS (optickd neuritida, zanét ocniho
nervu). Zpocatku nemusi byt pfitomny zadné pfiznaky. Informujte svého 1ékate o jakychkoliv zménach
zraku. Vas 1ékai Vas muze pozadat, abyste podstoupil(a) o¢ni vySetieni, predevsim pokud:

- se stfed Vaseho zrakového pole rozmaze nebo jsou v ném stiny;

- se uprostied Vaseho zrakového pole objevi slepa skvrna;

- mate problémy s vidénim barev a jemnych detailti.

Testy jaternich funkci

Pokud mate zavazné jaterni problémy, nesmite piipravek Fingolimod +pharma uzivat. Ptipravek
Fingolimod +pharma muize ovlivnit funkci jater. Pravdépodobné nezpozorujete zadné piiznaky, ale
pokud si vSimnete zezloutnuti klize nebo bélma oci, abnormalné tmavé moci (hnédé barvy), bolesti
vpravo v oblasti Zaludku (bficha), Gnavy, citite se méné hladovy(a) nez obvykle nebo nevysvétleného
pocitu na zvraceni a zvraceni, okamzité informujte svého lékare.

Pokud se u Vas kterykoliv z téchto piiznakti objevi po zahajeni 1écby pripravkem Fingolimod +pharma,
okamzité informujte svého lékare.

Pred zahajenim, béhem a po ukonceni 1éCby si muze Vas lékai vyzadat krevni testy ke sledovani
jaternich funkci. Pokud vysledky testii ukazuji na jaterni potize, mize byt nutné pieruseni 1écby

ptipravkem Fingolimod +pharma.

Vysoky krevni tlak




Vas 1ékaf Vam muze pravidelné kontrolovat krevni tlak, nebot’ piipravek Fingolimod +pharma miize
zpusobovat jeho zvySeni.

Plicni problémy
Ptipravek Fingolimod +pharma mé mirny ucinek na funkci plic. Pacienti se zavaznymi plicnimi
problémy nebo kufdckym kaslem mohou mit vyssi riziko rozvoje nezadoucich tcinkii.

Krevni obraz

Zadoucim G¢inkem 16¢by p¥ipravkem Fingolimod +pharma je sniZeni poétu bilych krvinek v krvi. Toto
se obvykle vraci k normalu béhem 2 mésicti od ukonceni 1écby. Pokud potfebujete vysetieni krevniho
obrazu, upozornéte 1ékate, ze uzivate pfipravek Fingolimod +pharma. Jinak nebude 1ékat schopen
spravné rozumét vysledkiim vySetieni a pro urcita vySetieni miize byt také nutné odebrat vétsi mnozstvi
krve nez obvykle.

Nez zanete uzivat piipravek Fingolimod +pharma, Vas 1ékat overi, zda méte dostate¢ny pocet bilych
krvinek a tento test mize pravideln€ opakovat. V pfipad€, Ze nemate dostatecny pocet bilych krvinek,
muze byt nutné preruseni 1écby pripravkem Fingolimod +pharma.

Syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie

U pacientl s roztrouSenou sklerézou lé€enych piipravkem Fingolimod +pharma byly hlaSeny vzacné
ptipady syndromu posteriorni reverzibilni encefalopatie (PRES). Ptiznaky mohou zahrnovat nahly
nastup silnych bolesti hlavy, zmatenost, epileptické zachvaty a poruchy zraku. Pokud se u Vas béhem
lécby pripravkem Fingolimod +pharma objevi kterykoli z téchto ptiznaki, sd€lte to ihned 1ékafi, protoze
by mohl byt zavazny.

Nédory

U pacientll s roztrousenou sklerézou 1écenych piipravkem Fingolimod +pharma byly hlaseny kozni
nadory. Poradte se ihned s lékafem, pokud objevite na pokozce jakékoli kozni uzliky (napt. uzliky s
perletové lesklym povrchem), skvrny nebo tydny se nehojici rany. Piiznaky koznich nddor mohou
zahrnovat abnormalni rtist nebo zmény kozni tkané (napt. neobvyklé mateiské znaménko) se zménou
barvy, tvaru nebo velikosti v priibéhu casu. Predtim, nez zacnete uzivat pripravek Fingolimod +pharma,
je nutné vysetieni klize, zda nejsou pfitomny kozni uzliky. Béhem 1écby piipravkem Fingolimod
+pharma bude Vas lékar kiizi pravideln€ vySettovat. Pokud se objevi jakykoli koZni problém, mtze Vas
l1ékat odeslat k dermatologovi, ktery po konzultaci mize rozhodnout, Ze je pro Vas dulezité podrobit se
kontrole pravidelné.

U pacientt s roztrousenou sklerézou 1é¢enych pripravkem Fingolimod +pharma byl hlasen typ nadoru
lymfatického systému (lymfom).

Expozice slune¢nimu zatreni a ochrana pred sluncem
Fingolimod oslabuje V4§ imunitni systém. To zvySuje riziko vzniku nadord, zejména koznich. Musite
omezit expozici slune¢nimu a UV zéfeni prostiednictvim:

- noseni vhodného ochranného odévu.

- pravidelné aplikace opalovacich krémi s vysokym stupném ochrany proti UV zéfeni.

Neobvyklé mozkové 1éze spojené s relapsem roztrousené sklerdézy

U pacientil 1é¢enych pfipravkem Fingolimod +pharma byly vzacné hlaseny neobvykle velké mozkové
1éze (loziska poskozené tkan¢€) spojené s relapsem roztrousené sklerdzy. V piripadé tézkého relapsu zvazi
1ékat kvuli vyhodnoceni tohoto stavu MRI vySetieni a rozhodne, zda musite piestat uzivat piipravek
Fingolimod +pharma.

Prevedeni z jinych 1éki na ptipravek Fingolimod +pharma

Lékar mize rozhodnout o pfimé zméné z 1éCby interferonem beta, glatiramer-acetatem nebo dimethyl-
fumaratem na pfipravek Fingolimod +pharma, pokud nejsou zjistény zadné abnormality (neobvyklé
zmeény) zpusobené predchozi 1é€bou. Lekatr mize udélat krevni test, aby tyto abnormality vyloucil. Po
skonCeni uzivani natalizumabu mozna budete muset vyckat 2-3 mésice pfed zahajenim uzivani
ptipravku Fingolimod +pharma. Kviili zméné z 1é¢by teriflunomidem Vam miize 1ékai doporucit urcitou




dobu vyckat nebo se podrobit zrychlené elimina¢ni procedute (podani pripravkl pro rychlejsi vylouceni
teriflunomidu z organismu). Pokud jste byl(a) 1é¢en(a) alemtuzumabem, je pfed rozhodnutim, zda je pro
Vas lécba ptipravkem Fingolimod +pharma vhodna, nutné dikladné vyhodnoceni a pohovor s 1ékafem.

Zeny, které mohou otéhotnét

Pokud je ptipravek Fingolimod +pharma uzivan v téhotenstvi, mize poskodit nenarozené dité. Pied
zahajenim 1éCby piipravkem Fingolimod +pharma Vam Iékat vysvétli riziko a pozada Vas o provedeni
téhotenského testu, aby se ujistil, Ze nejste t¢hotna. Vas 1ékat Vam pireda kartu, ktera vysvétluje, proc
nesmite béhem uzivani ptipravku Fingolimod +pharma otéhotnét. Rovnéz Vam vysvétli, co byste méla
délat, abyste béhem uzivani pripravku Fingolimod +pharma neotéhotnéla. Béhem 1é¢by a 2 mésice po
jejim ukonceni budete muset pouzivat uc¢innou antikoncepci (viz bod ,, T¢hotenstvi a kojeni”).

Zhorseni RS po preruseni 1écby pripravkem Fingolimod +pharma
Neprestavejte uzivat pripravek Fingolimod +pharma ani si neménte davku, aniz byste se predtim
poradil(a) se svym lékatem.

Neprodlené informujte 1é¢katre, pokud se domnivate, Ze se Vase RS zhorSuje po vysazeni pfipravku
Fingolimod +pharma. Muze jit o zavazny stav (viz ,,Jestlize jste prestal(a) uzivat ptipravek Fingolimod
+pharma” v bod¢ 3 a téz bod 4, ,,Mozné nezadouci ucinky*).

StarSi pacienti
ZkusSenosti s pouzitim piipravku Fingolimod +pharma u starSich pacienttl (nad 65 let) jsou omezené.
Porad’te se se svym lékafem, pokud mate jakékoliv otazky.

Déti a dospivajici
Ptipravek Fingolimod +pharma neni uren pro déti do 10 let, protoze nebyl u pacienti s RS v této vékové
skuping studovan.

Shora uvedena upozornéni a opateni pro pouziti se tykaji téz déti a dospivajicich. Nésledujici informace
jsou zvlasté dulezité pro déti a dospivajici a jejich opatrovniky:

- Nez zacnete uzivat pripravek Fingolimod +pharma, zjisti Vas lékart stav ockovani. Pokud jste
neabsolvoval(a) néktera ockovani, mize byt nezbytné je podstoupit predtim, nez bude mozné
zah4jit 1éCbu piipravkem Fingolimod +pharma.

- Po prvnim uziti ptipravku Fingolimod +pharma nebo pii pfevedeni z denni davky 0,25 mg
denné na davku 0,5 mg denn¢ bude Vas Iékar sledovat srde¢ni puls a rytmus (viz vysSe ,,Pomala
srde¢ni ¢innost (bradykardie) a nepravidelna srde¢ni ¢innost™).

- Pokud se u Vas objevi kieCe nebo zachvaty ktec¢i pfed nebo béhem uzivani pfipravku
Fingolimod +pharma, informujte svého 1¢kare.

- Pokud trpite depresemi nebo Uzkosti nebo pokud se u Vas deprese a uzkost objevi béhem
uzivani piipravku Fingolimod +pharma, informujte VaSeho Iékate. Mize byt nezbytné
podrobngjsi sledovani.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fingolimod +pharma
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o v§ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Informujte svého 1ékare, pokud uzivate kterykoliv z nasledujicich léki:

- LéKky, které tlumi nebo ovliviiuji imunitni systém, vcetn¢ ostatnich léki pouZivanych k
1é¢bé RS, jako jsou interferon beta, glatiramer-acetat, natalizumab, mitoxantron, teriflunomid,
dimethyl-fumarat nebo alemtuzumab. Nesmite uZzivat pfipravek Fingolimod +pharma spolu s
témito léky vzhledem k tomu, Ze by mohlo dojit k zesileni u¢inkti na imunitni systém (viz také
,Neuzivejte pfipravek Fingolimod +pharma®).

- Kortikosteroidy, kvili zesilenému ti¢inku na imunitni systém.

- Oc¢kovani. Pokud potiebujete podstoupit ockovani, porad’te se nejprve s 1ékafem. Béhem 1écby
piipravkem Fingolimod +pharma a az dva mésice po jejim skonceni nemate byt ockovan(a)
urcitymi typy ockovacich latek (zivé oslabené vakciny), protoze by mohly vyvolat infekci, které
maji pfedchazet. Jiné ockovaci latky mohou mit slabsi uc¢inek, pokud jsou podany béhem tohoto
obdobi.



- LéKky, které zpomaluji srde¢ni rytmus (napiiklad betablokatory jako je atenolol). UZzivani
piipravku Fingolimod +pharma spolu s témito 1éky by mohlo béhem prvnich dni po zahajeni
1é¢by piipravkem Fingolimod +pharma zesilit u€inky na srde¢ni ¢innost.

- Pripravky k 1é¢bé nepravidelné srdec¢ni ¢innosti, jako jsou chinidin, disopyramid, amiodaron
nebo sotalol. Nesmite uzivat pfipravek Fingolimod +pharma, pokud uzivate néktery z téchto
1€k, protoze by mohl zesilit jejich Gi€inek na nepravidelny srdecni rytmus (viz téz ,,Neuzivejte
ptipravek Fingolimod +pharma®).

- Ostatni 1éky:

¢ inhibitory protedzy, pripravky k 1é¢bé infekci jako je ketokonazol, azolova antimykotika,
klarithromycin nebo telithromycin.

e karbamazepin, rifampicin, fenobarbital, fenytoin, efavirenz nebo tfezalka teCkovana
(mozné riziko snizeni ucinnosti pfipravku Fingolimod +pharma).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tchotenstvi

Neuzivejte pripravek Fingolimod +pharma béhem té€hotenstvi, pokud se snazite ot¢hotnét nebo jste zena,
kterd mtze otéhotnét a nepouziva G¢innou antikoncepci. Pokud je piipravek Fingolimod +pharma
uzivan béhem téhotenstvi, existuje riziko poskozeni nenarozeného ditéte. Pocet vrozenych vad
pozorovanych u déti vystavenych pripravku Fingolimod +pharma b&hem téhotenstvi je piiblizne
dvojnéasobny v porovnani s poctem pozorovanym u bézné populace (u niz je vyskyt vrozenych vad
ptiblizné 2-3 %). Mezi nejCastéji hlasené vrozené vady patfily vrozené vady srdce, ledvin a svalové a
kosterni soustavy.

Proto, pokud jste zena, ktera mtize ot€¢hotnét:
- pred zahajenim lécby piipravkem Fingolimod +pharma Vam I1ékat vysvétli riziko pro
nenarozené dit€ a pozada Vas o provedeni t€hotenského testu k vylouceni t€hotenstvi,

- béhem 1écby piipravkem Fingolimod +pharma a dva mésice po jejim ukonéeni budete muset
pouzivat uc¢innou antikoncepci, aby se zabranilo otéhotnéni. Porad’te se se svym lékafem
ohledné spolehlivych metod antikoncepce.

Vas lékai Vam preda kartu, kterd vysvétluje, pro¢ nesmite béhem uzivani pifipravku Fingolimod
+pharma otéhotnét.

Pokud otéhotnite béhem lécby pripravkem Fingolimod +pharma, okamzZité informujte svého
lékare. Vas Iékar rozhodne o preruseni 1écby (viz ,,Jestlize jste prestal(a) uzivat ptipravek Fingolimod
+pharma‘ v bod€ 3 a téz bod 4, ,,Mozné nezddouci u¢inky*). Bude provedeno zvlastni prenatalni
vySetieni.

Kojeni
Béhem lécby piipravkem Fingolimod +pharma nemate kojit. Pfipravek Fingolimod +pharma mize
pfechazet do matefského mléka a existuje riziko zavaznych nezadoucich Géinkt pro dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vas 1ékat Vam tekne, zda Vase onemocnéni umozinuje, abyste mohl(a) bezpe¢né fidit dopravni
prostfedky, vcetné jizdniho kola, a obsluhovat stroje. Neocekava se, ze by ptfipravek Fingolimod
+pharma ovlivnil Vase schopnosti fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.

Na pocatku 1é¢by muiZe byt tfeba, abyste zustal(a) v ordinaci lékatfe nebo na klinice po dobu 6 hodin
poté, co jste uzil(a) prvni davku pfipravku Fingolimod +pharma. VaSe schopnost fidit dopravni

prosttedky a obsluhovat stroje mize byt b€hem této doby a potencialng i po ni zhorSena.

3. Jak se pripravek Fingolimod +pharma uZiva



Lécba piipravkem Fingolimod +pharma musi byt sledovana 1ékafem, ktery ma zkuSenosti s 1é¢bou
roztrousené sklerozy.

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem.

Doporucena davka je:

Dospéli:
Davka je jedna tobolka o sile 0,5 mg denné.

Déti a dospivajici (10 let véku a starsi):
Davka zavisi na télesné hmotnosti:

o Deti a dospivajici s telesnou hmotnosti rovaou nebo nizsi nez 40 kg: jedna tobolka o sile 0,25

mg denné.

o Deti a dospivajici s telesnou hmotnosti nad 40 kg: jedna tobolka o sile 0,5 mg denné.
Déti a dospivajici, kteti zacinaji s davkou jedna tobolka o sile 0,25 mg denné a pozd¢ji dosdhnou stabilni
télesné hmotnosti nad 40 kg, budou instruovani Iékafem, aby zacali uzivat jednu tobolku o sile 0,5 mg
denné. V tomto ptipadé se doporucuje opakovat sledovani jako po prvni davce.

Neptekracujte doporucenou davku.

Ptipravek Fingolimod +pharma je dostupny pouze ve formé tobolek o sile 0,5 mg. Proto je zapotiebi
jiného 1é¢ivého piipravku v davkach nizsich nez 0,5 mg.

Pripravek Fingolimod +pharma je ur¢en k peroralnimu podani (podani usty).

Uzivejte pripravek Fingolimod +pharma jednou denné a zapijte ho sklenici vody. Tobolky pfipravku
Fingolimod +pharma je nutné vzdy polykat neporusené, bez otevieni. Ptipravek Fingolimod +pharma
muze byt uzivan s jidlem nebo nala¢no.

Pokud budete ptfipravek Fingolimod +pharma uzivat kazdy den ve stejnou dobu, bude snazsi si
zapamatovat, kdy jej uzit.

Mate-li otazky tykajici se toho, jak dlouho pfipravek Fingolimod +pharma uZivat, zeptejte se svého
1ékare nebo lékarnika.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Fingolimod +pharma, nezZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) pfili§ velkou davku piipravku Fingolimod +pharma, okamzité¢ informujte svého
1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Fingolimod +pharma

Pokud jste uzival(a) ptipravek Fingolimod +pharma kratsi dobu nez 1 mésic a zapomn¢él(a) jste uzit 1
davku déle nez den, porad’te se s I€kaiem pred uzitim nasledujici davky. Vas 1ékat mize rozhodnout, ze
bude nutné Vas v dobé¢ uziti nasledujici davky sledovat.

Pokud jste uzival(a) pripravek Fingolimod +pharma nejméné 1 mésic a zapomnél(a) jste uzit pripravek
po dobu delsi nez 2 tydny, porad’te se s lékafem pred uzitim nasledujici davky. Vas lékat mize
rozhodnout, Ze bude nutné Vas v dob¢ uziti nasledujici davky sledovat. Pokud jste vSak zapomnél(a)
uzit pripravek po dobu kratsi nez 2 tydny, mizete uzit nasledujici davku podle planu.

Nikdy nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Fingolimod +pharma

Neprestavejte uzivat ptipravek Fingolimod +pharma ani si neménte davku, aniz byste se predtim
poradil(a) se svym lékatem.



Ptipravek Fingolimod +pharma ziistane ve Vasem téle az dva mésice poté, co jej prestanete uzivat. Pocet
bilych krvinek (pocet lymfocytii) mtize béhem této doby také zistat nizky a nezadouci G¢inky popsané
v této piibalové informaci se mohou stale objevit. Po skonceni uzivani ptipravku Fingolimod +pharma
je doporuceno vyckat 6-8 tydnl pred zahajenim nové 1éCby RS.

Pokud musite zacit znovu uzivat ptipravek Fingolimod +pharma po vice nez dvou tydnech od toho, kdy
jste jej prestal(a) uzivat, ucinky na srde¢ni ¢innost normaln¢€ pozorované pii zahajeni 1é¢by se mohou
znovu objevit a Vy budete muset byt pfi znovuzahdjeni [é€by monitorovan(a) v 1€kai'ské ordinaci nebo
na klinice. Bez porady s lékafem nezahajujte uzivani pfipravku Fingolimod +pharma poté, co jste
prerusil(a) 1écbu na dobu delsi nez dva tydny.

Va3 1ékat rozhodne, zda a jak bude nutné¢ Vis sledovat po ukonceni 1é€by ptipravkem Fingolimod
+pharma. Neprodlené informujte l1ékate, pokud se domnivate, Ze se Vase RS zhorSuje po vysazeni
ptipravku Fingolimod +pharma. MiZe jit o zavazny stav.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
I€karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mulize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nekteré nezadouci Gcinky mohou byt zavazné nebo se mohou zdvaznymi stat

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

- Vlhky kasel (s vykaSlavanim hlenu), nepfijemné pocity na hrudi, horecka (pfiznaky
onemocnéni plic).

- Infekce herpetickym virem (pasovy opar neboli herpes zoster) s ptfiznaky, jako jsou puchyie,
paleni, svédéni ¢i bolest ktize, obvykle na horni ¢asti téla nebo na obliceji. Jiné priznaky mohou
byt horecka a slabost v ¢asnych fazich infekce, nasledované necitlivosti, svédénim nebo siln¢
bolestivymi zarudlymi skvrnami.

- Pomala srde¢ni ¢innost (bradykardie), nepravidelny srde¢ni rytmus.

- Typ kozniho nadoru nazyvany bazaliom (BCC), ktery se Casto projevuje jako perletové uzliky,
ackoliv mtize mit i jinou formu.

- Je znamo, Ze v populaci s RS se Castéji objevuji deprese a uzkost, tyto stavy byly téz hlaSeny u
pediatrickych pacientl 1écenych fingolimodem.

- Pokles télesné hmotnosti.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

- Zapal plic s priznaky, jako je horecka, kasel, potize s dechem

- Makularni otok (otok ZIuté skvrny ve stiedni ¢asti sitnice v zadni ¢asti oka) s ptiznaky, jako
jsou stiny nebo slepa skvrna v centru zrakového pole, rozmazané vidéni, problémy s vidénim
barev nebo detailt

- Snizeni poctu krevnich desticek, coz zvySuje riziko krvaceni nebo tvorby podlitin

- Maligni melanom (typ kozniho nadoru, ktery se obvykle vyviji z atypického materského
znaménka). Mozné znamky melanomu zahrnuji matefska znaménka, ktera mohou ménit
velikost, tvar, vySku nebo barvu v priibéhu ¢asu nebo se mohou objevit nova. Znaménka mohou
svédit, krvacet nebo hnisat.

- Kiece, zachvaty kieci (Castéjsi u déti a dospivajicich nez u dospélych pacientt)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

- Stav nazyvany syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie (PRES). Pfiznaky mohou
zahrnovat néhly nastup silnych bolesti hlavy, zmatenost, epileptické zachvaty a/nebo poruchy
vidéni

- Lymfom (typ nadoru postihujiciho lymfaticky systém)



Spinaliom: typ kozniho nadoru, ktery se mize projevit jako pevné Cervené uzliky, viidek
potazeny krustou nebo jako novy viidek v existujici jizveé

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

Anomalie na elektrokardiogramu (inverze T viny)
Néador se vztahem k infekci lidskym herpes virem 8 (Kaposiho sarkom)

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tidajt urcit)

Alergické reakce, vcetné ptiznakti vyrazky nebo svédivé vyrazky, otok rtil, jazyka nebo tvafe,
které jsou pravdépodobnéjsi v den zahdjeni 1écby ptipravkem Fingolimod +pharma

Znamky onemocnéni jater (vCetné selhani jater), jako je zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma
(Zloutenka), pocit na zvraceni nebo zvraceni, bolest vpravo v oblasti zaludku (bficho), tmava
mo¢ (hnéda), citite se méné hladovy(a) nez obvykle, inava a abnormalni vysledky jaternich
testll. Ve velmi malém poctu ptipadl muze selhani jater vést k transplantaci jater.

Riziko vzacné mozkové infekce nazyvané progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML).
Znamky PML mohou byt podobné relapsu RS. Mohou se téz objevit ptiznaky, kterych si
sam/sama nemusite byt védom(a), jako naptiklad zmény nalady nebo chovani, vypadky paméti,
poruchy feci nebo obtize s komunikaci, které Vas Iékat mtize potfebovat podrobnéji provérit,
aby vyloucil PML. Proto pokud se domnivate, Ze se RS zhorsuje nebo pokud Vy sam/sama nebo
Vasi blizci zpozorujete jakykoli novy nebo neobvykly ptiznak, je velmi dilezité se co nejdiive
poradit se svym lékafem.

Zanétlivé onemocnéni po ukonceni léCby piipravkem Fingolimod +pharma (znamé jako
imunorekonstitu¢ni zanétlivy syndrom nebo IRIS)

Kryptokokové infekce (druh plisnové infekce), véetné kryptokokové meningitidy s ptiznaky
jako bolest hlavy doprovédzena ztuhlou §iji, citlivosti na svétlo, pocitem na zvraceni a/nebo
zmatenosti

Karcinom z Merkelovych bunék (typ kozniho nadoru). Mozné piiznaky karcinomu z
Merkelovych bunék zahrnuji masové zabarvené nebo modravé Cervené, nebolestivé uzliky,
Casto na tvafi, hlavé nebo krku. Karcinom z Merkelovych bunék se mtize téz projevit jako pevné
nebolestivé uzliky nebo masa. Dlouhotrvajici expozice slune¢nimu zafeni a slaby imunitni
systém muze ovlivnit riziko rozvoje karcinomu z Merkelovych bunék.

Po preruseni 1éCby ptipravkem Fingolimod +pharma se ptiznaky RS mohou vratit a mohou byt
horsi, nez pted zahajenim nebo béhem 1éCby.

Autoimunitni forma anemie (sniZeni poctu Cervenych krvinek), pfi které dochazi k rozpadu
Cervenych krvinek (autoimunitni hemolytickd anemie)

Pokud se u Vas kterykoliv z téchto ptiznakt objevi, okamZité informujte svého lékare.

Dalsi nezadouci u€inky
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

Infekce chiipkovym virem s pfiznaky, jako jsou inava, zimnice, bolest v krku, bolesti kloubt
nebo svalu, horecka

Pocit tlaku nebo bolesti na tvatich a Cele (sinusitida — zanét dutin)

Bolest hlavy

Prijem

Bolest zad

Krevni testy ukazujici vyssi hladinu jaternich enzymi

Kasel

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

Kozni onemocnéni, plisniova infekce postihujici kiizi (tinea versicolor)

Zavrat

Silna bolest hlavy casto doprovazena pocitem na zvraceni, zvracenim a citlivosti na svétlo
(migréna)

Nizka hladina bilych krevnich bunék (lymfocytt, leukocytt)

Slabost
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- Svédiva zarudla palici vyrazka (ekzém)

- Svédeéni

- ZvySeni hladiny krevnich tuki (triacylglyceroli)

- Vypadavani vlast

- DuSnost

- Deprese

- Rozmazané vidéni (viz také ¢ast o makularnim otoku pod ,,Nékteré nezadouci u¢inky mohou
byt zdvazné nebo se mohou zavaznymi stat*)

- Hypertenze (pripravek Fingolimod +pharma mtize zptisobit mirny vzestup krevniho tlaku)

- Bolest svald

- Bolest kloubt

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- Nizka hladina urcitych bilych krevnich bun¢k (neutrofilit)
- Depresivni ndlada
- Pocit na zvraceni

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
- Nadorova onemocnéni lymfatického systému (lymfom)

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tidajt urcit)
- Otok koncetin

Pokud bude kterykoliv z téchto ptiznaka zavazny, informujte svého 1ékare.

Hlaseni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky miuzete hlasit také piimo prostfednictvim  webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucink mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Fingolimod +pharma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Fingolimod +pharma obsahuje
Lécivou latkou je fingolimod
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- Jedna tvrda tobolka obsahuje 0,5 mg fingolimodu (jako fingolimod-hydrochlorid).

- Dalsimi slozkami jsou:
Obsah tobolky: hydrogenfosforeCnan vapenaty, c¢asteéné substituovand hyprolosa,
magnesium-stearat
Télo tobolky: Zelatina, oxid titanicity (E 171)
Vicko tobolky: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), Zluty oxid Zelezity (E 172)
Inkoust pro potisk: Selak, ¢erny oxid zelezity (E 172), propylenglykol (E 1520),
koncentrovany roztok amoniaku (E 527)

Jak pripravek Fingolimod +pharma vypada a co obsahuje toto baleni

Tvrdé tobolky ptipravku Fingolimod +pharma 0,5 mg maji bilé az témét bilé télo a zluté vicko, s
oznacenim ,,C886 0,5 mg* na vicku.

Ptipravek Fingolimod +pharma je dostupny v balenich obsahujicich 7, 7x1, 10, 14, 28, 30, 84, 98 a
100 tvrdych tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstrasse 211

8054 Graz

Rakousko

Vyrobce

Coripharma ehf.
Reykjavikurvegur 78-80
220 Hafnarfjérour
Island

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.
Hafnerstrasse 211

8054 Graz

Rakousko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Polsko Fingolimod +pharma
Ceska republika Fingolimod +pharma
Rakousko Fingolimod Genericon 0.5 mg Hartkapseln

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 10. 2026
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