Sp. zn. sukls232130/2021

Pribalova informace: informace pro uZivatele
Fingolimod STADA 0,5 mg tvrdé tobolky
fingolimodum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo I¢karnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Fingolimod STADA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Fingolimod STADA uzivat
Jak se ptipravek Fingolimod STADA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fingolimod STADA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

1. Co je pripravek Fingolimod STADA a k ¢emu se pouZiva
Lécivou latkou ptipravku Fingolimod STADA je fingolimod.

K ¢emu se pripravek Fingolimod STADA pouZiva
Pripravek Fingolimod STADA se pouziva k 1é¢beé relabujici-remitentni formy roztrousené skler6zy
(RS) u dospélych pacientl, dospivajicich a déti ve veéku 10 let a starSich, s télesnou hmotnosti > 40 kg,
presngji:
- u pacientt, ktefi neodpovidaji na jinou 1écbu RS,

nebo
- u pacientd, u kterych se rychle rozvine t¢zka forma RS.

Pripravek Fingolimod STADA roztrousenou sklerézu nevyléci, ale pomaha snizit pocet relapsi
a zpomalit postup pohybového omezeni zptisobené¢ho RS.

Co je roztrousena skleréza

RS je chronické onemocnéni, které postihuje centralni nervovy systém (CNS) sestavajici z mozku a
michy. Pfi RS zanét ni¢i ochranny obal (zvany myelin) okolo nervli v CNS a bréani tak nerviim spravné
pracovat. Tomu se fika demyelinizace.

Relabujici-remitentni RS je charakterizovdna opakovanymi zachvaty (relapsy) ptiznakl nervového
systému, které odrazi zanét v CNS. Pfiznaky se lisi mezi pacienty, ale typicky zahrmuji potiZe s chizi,
necitlivost, problémy se zrakem nebo poruchu rovnovahy. Piiznaky relapsu mohou vymizet Gplné,
kdyz relaps skonci, ale n€které potize mohou pretrvat.

Jak pripravek Fingolimod STADA tucinkuje

Pipravek Fingolimod STADA pomaha chranit proti utokiim imunitniho systému na CNS snizovanim
schopnosti nékterych bilych krvinek (lymfocytl) voln€ se pohybovat v téle a zabranénim jejich
praniku do mozku a michy. Tim se omezuje poskozeni nervii zptisobené RS. Pipravek Fingolimod
STADA rovnéz tlumi nékteré imunitni reakce v organismu.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Fingolimod STADA uZivat

Neuzivejte pripravek Fingolimod STADA

- jestlize jste alergicky(a) na fingolimod nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate sniZenou imunitni odpovéd’ (v disledku syndromu imunodeficience, onemocnéni
nebo uzivani 1ékd, které tlumi imunitni systém)

- jestlize mate téZkou aktivni infekci nebo aktivni chronickou infekci, jako je naptiklad
hepatitida nebo tuberkuldza

- jestlize mate aktivni nadorové onemocnéni

- jestlize mate téZkou poruchu funkce jater

- jestliZe jste mél(a) béhem poslednich 6 mésici srdecni prihodu, anginu pectoris
(projevujici se bolesti na hrudi), mozkovou mrtvici nebo varovné priznaky mozkové
mrtvice nebo urcity typ srdec¢niho selhani

- jestlize trpite urcitym typem nepravidelné nebo abnormalni srde¢ni ¢innosti (arytmie), véetné
pacientt, u nichz se pted zahajenim lécby ptipravkem Fingolimod STADA objevi na
elektrokardiogramu (EKG) prodlouzeni QT intervalu

- jestlize uzivate nebo jste nedavno uzival(a) 1éky na nepravidelnou srdec¢ni ¢innost, jako
jsou chinidin, disopyramid, amiodaron nebo sotalol

- jestliZe jste téhotna nebo miZete otéhotnét a nepouZivate uc¢innou antikoncepci

Pokud se Vas tyto piipady tykaji nebo si nejste jisty(a), informujte svého 1ékare a pripravek

Fingolimod STADA neuZivejte.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Fingolimod STADA se porad’te se svym lé¢kaiem:

- jestlize mate zavazné problémy s dychanim béhem spanku (t€zka spankova apnoe)

- jestlize Vam bylo feCeno, Ze mate abnormalni elektrokardiogram

- jestliZe trpite ptiznaky pomalé srde¢ni ¢innosti (jako jsou zavraté, pocit na zvraceni nebo buseni
srdce)

- jestlize uzivate nebo jste nedavno uzival(a) 1€ky, které zpomaluji srde¢ni ¢innost (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 trpite nebo jste trpél(a) poruchami zraku nebo jinymi znaimkami otoku centralni
zrakové oblasti (zluta skvrna) na o¢nim pozadi (stav zvany makularni otok, viz nize), zanétem
nebo infekci oka (uveitida) nebo jestlize mate cukrovku (ktera mize zptisobovat zrakové potize)

- jestlize mate poruchu funkce jater

- jestlize mate vysoky krevni tlak, ktery nemtize byt kontrolovan léky

- jestlize mate zavazné plicni problémy nebo kuiracky kasel

Pokud se Vas tyto ptipady tykaji nebo si nejste jisty(a), informujte svého 1ékaie predtim, nez

zacnete pripravek Fingolimod STADA uZivat.

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

Pti zah4jeni 1écby nebo po podani prvni davky 0,5 mg po pfevedeni z davky 0,25 mg zplsobuje
fingolimod zpomaleni srde¢ni Cinnosti. V disledku toho mtizete pocitit zavraté nebo tnavu, mizete
vnimat svou srdec¢ni ¢innost nebo u Vas miize dojit k poklesu krevniho tlaku. Pokud jsou tyto tcinky
vyrazné, informujte svého lékare, protoZe miiZe byt nutna okamzita 1é¢ba. Fingolimod miZze také
zpusobit nepravidelnou srde¢ni ¢innost, piedev§im po prvni davce. Nepravidelna srde¢ni ¢innost se
vétsinou vraci k normalu do jednoho dne. Pomala srde¢ni ¢innost se vraci k normalnim hodnotam do
jednoho mésice. Behem tohoto obdobi se obvykle neocekavaji zadné klinicky vyznamné ucinky na
srdecni frekvenci.

Lékar Vas muze pozadat, abyste ziistal(a) v jeho ordinaci nebo na klinice po dobu nejméné 6 hodin od
uziti prvni davky ptipravku Fingolimod STADA nebo po podani prvni ddvky 0,5 mg po prevedeni
z davky 0,25 mg, s métenim srde¢niho rytmu a krevniho tlaku kazdou hodinu, aby Vam mohla byt
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poskytnuta potfebna 1é¢ba v pripad¢ nezadoucich ucinkd, které se vyskytuji na poc¢atku 1é¢by. Musi
Vam byt provedeno elektrokardiografické vySetieni pfed uzitim prvni davky pfipravku Fingolimod
STADA a po 6 hodinadch monitorovani. Lékat mize béhem této doby kontrolovat Vas
elektrokardiogram nepfetrzité. Pokud budete mit po 6 hodinach velmi nizkou nebo zpomalenou
srde¢ni ¢innost, nebo pokud elektrokardiogram vykaze abnormality, mtize byt nutné monitorovat Vas
delsi dobu (nejméné dalsi 2 hodiny a mozn4 téz pies noc) do vymizeni téchto projevi. Totéz miize
platit, pokud znovu zahajujete 1écbu ptipravkem Fingolimod STADA po jejim pieruseni, v zavislosti
na tom, jak dlouhé bylo pferuseni a jak dlouho jste uzival(a) ptipravek Fingolimod STADA pted
pferuSenim lécby.

Pokud u Vas existuje riziko nebo jiz mate nepravidelnou nebo abnormalni srde¢ni ¢innost, Vas
elektrokardiogram vykazuje abnormality, nebo pokud méte srde¢ni chorobu nebo srde¢ni selhani,
nemusi byt pripravek Fingolimod STADA pro Vas vhodny.

Pokud jste v minulosti néhle ztratil(a) védomi nebo mél(a) zpomalenou srde¢ni ¢innost, nemusi byt
ptipravek Fingolimod STADA pro Vias vhodny. Budete vySetfen(a) kardiologem (specialista na
srdce), ktery poradi, jak zahajit 1é¢bu ptipravkem Fingolimod STADA, véetné mozného monitorovani
pies noc.

Pokud uzivate jiné pfipravky, které mohou snizovat srdecni ¢innost, nemusi byt piipravek Fingolimod
STADA pro Vas vhodny. V takovém pripad¢ bude nutné vysetfeni u kardiologa, ktery zjisti, zda
muzete uzivat jiné 1éky, které srdecni ¢innost nesnizuji, a tim umoznit lécbu piipravkem Fingolimod
STADA. Pokud takova zména neni mozna, kardiolog Vam poradi, jak zah4jit 1é¢bu ptipravkem
Fingolimod STADA, v¢etné mozného monitorovani ptes noc.

Jestlize jste nikdy nemél(a) plané nestovice

JestliZe jste nikdy neprodélal(a) plané nestovice, Vas I€kar zkontroluje Vasi obranyschopnost proti
viru, ktery je zptisobuje (virus varicella zoster). Pokud nejste proti tomuto viru chranén(a), mize byt
potieba, abyste pied zahdjenim 1écby pripravkem Fingolimod STADA byl(a) o¢kovan(a). Pokud tomu
tak bude, Vas lékat odlozi zahajeni 1écby piipravkem Fingolimod STADA az o jeden mésic po
dokonceni ockovani.

Infekce

Fingolimod snizuje pocet bilych krvinek (pfedevs§im pocet lymfocyti). Bilé krvinky bojuji s infekci.
Béhem 1écby pripravkem Fingolimod STADA (a az dva mésice poté, co jej pfestanete uzivat) mizete
byt nachylnéjsi k infekcim. Pfipadna infekce, kterou jiz mate, se miiZze zhorsit. Infekce mohou byt
zavazné a zivot ohrozujici. Pokud se domnivate, Ze mate infekci, mate horecku, citite se, jako kdyz
mate chiipku, mate pasovy opar nebo mate bolesti hlavy doprovazené ztuhlou §iji, citlivosti na svétlo,
pocitem na zvraceni, vyrazkou a/nebo zmatenosti nebo zachvaty (kfe¢emi) (mohou to byt ptiznaky
meningitidy a/nebo encefalitidy zptisobené plisniovou nebo herpes virovou infekei), kontaktujte ihned
svého 1ékare, protoze muze jit o zavazné a zivot ohrozujici stavy. Pokud se domnivate, Ze se Vase RS
zhorSuje (napf. se objevi slabost nebo zmény zraku) nebo pozorujete jakékoli nové ptiznaky, porad’te
se ihned s lékatfem, protoze se mlize jednat o pfiznaky vzacné mozkové poruchy vyvolané infekci
nazyvané progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML). PML je zavazny stav, ktery mize vést k
tézké invalidité nebo ke smrti. Lékar zvazi provedeni vySetieni magnetickou rezonanci (MRI), aby
tento stav vyhodnotil, a rozhodne, zda musite piestat uzivat ptipravek Fingolimod STADA.

U pacientt 1é¢enych fingolimodem byly hléSeny infekce lidskym papilomavirem (HPV), véetné
papilomu, dysplazie, bradavic a nddoru souvisejiciho s HPV. V4§ 1ékat zvazi, zda je pred zahajenim
1éEby nutné oc¢kovani proti HPV. Pokud jste Zena, muze Vam lékat téZ doporucit HPV screening.

Makularni otok

Pokud trpite nebo jste v minulosti trp€l(a) poruchou zraku nebo jinymi zndmkami otoku centralni
zrakové oblasti (Zluta skvrna, tzv. makula) na o¢nim pozadi, zanétem nebo infekci oka (uveitida) nebo
jestlize mate cukrovku, mize Vas 1ékar ptred zahajenim 1écby piipravkem Fingolimod STADA
rozhodnout, Ze podstoupite ocni vySetieni.



Vas Iékatr Vas mize pozadat, abyste podstoupil(a) o¢ni vySetieni 3 az 4 mésice po zahajeni 1é¢by
piipravkem Fingolimod STADA.

Zluta skvrna je mala oblast sitnice vzadu v oku, kterd nam umoZiiuje jasné a ostie vidét obrysy, barvy
a detaily. Fingolimod muze zapftiCinit otok zluté skvrny, coz je stav nazyvany makularni otok. Tento
otok se vétSinou objevi béhem prvnich 4 mésict [é€by pripravkem Fingolimod STADA.

Riziko rozvoje makularniho otoku je zvySené, pokud mate cukrovku nebo jste v minulosti mél(a)
zanét oka zvany uveitida. V téchto ptipadech bude Iékat pozadovat, abyste podstoupil(a) pravidelna
oc¢ni vySetieni za ucelem odhaleni makularniho otoku.

Pokud jste mél(a) makuldrni otok, sd€lte to svému lékati predtim, nez se rozhodnete pokracovat
v 1é¢be pripravkem Fingolimod STADA.

Makulérni otok mtze zpusobit stejné zrakové ptiznaky jako ataka RS (tzv. optickd neuritida, zanét
o¢niho nervu). Zpocatku nemusi byt pfitomny zadné ptiznaky. Informujte svého Iékate o jakychkoliv
zménach zraku. Lékar Vas mize pozadat, abyste podstoupil(a) o¢ni vySetfeni, predevsim v téchto
ptipadech:

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

- pokud se uprostied Vaseho zrakového pole objevi slepa skvrna;

- jestlize mate problémy s vidénim barev a jemnych detailti.

Jaterni testy

Pokud mate tézkou poruchu funkce jater, nesmite ptipravek Fingolimod STADA uzivat. Fingolimod
muze ovlivnit funkeci jater. Pravdépodobné nezpozorujete zadné ptiznaky, ale pokud si vS§imnete
zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma, abnormalné tmavé moci (hnédé barvy), bolesti vpravo v oblasti
zaludku (bficho), Gnavy, citite se mén¢ hladovy(a) nez obvykle nebo pokud si v§imnete
nevysvétleného pocitu na zvraceni a zvraceni, okamzZité informujte svého lékare.

Pokud se u Vas kterykoliv z téchto ptiznaki objevi po zahajeni 1é€by pripravkem Fingolimod
STADA, okamzité informujte svého lékare.

Pted zahajenim, béhem a po ukonceni 1é¢by si mtize Vas lékar vyzadat krevni testy ke sledovani
jaternich funkci. Pokud vysledky testl ukazuji na jaterni potize, mize byt nutné 1écbu ptipravkem
Fingolimod STADA pferusit.

Vysoky krevni tlak
Pripravek Fingolimod STADA zapficifiuje mirné zvyseni krevniho tlaku, proto 1ékat miize Vas krevni
tlak pravidelng kontrolovat.

Plicni problémy
Fingolimod ma mirny G¢inek na funkci plic. Pacienti se zavaznymi plicnimi problémy nebo kutackym
kaslem mohou mit vyssi riziko rozvoje nezadoucich ucinkd.

Krevni obraz

Zadoucim Gi¢inkem 1é¢by piipravkem Fingolimod STADA je sniZeni poétu bilych krvinek v krvi. Toto
se obvykle vraci k normalu béhem 2 mésicti od ukoncéeni 1é¢by. Pokud podstoupite jakékoli testy

z krve, upozornéte 1ékare, ze uzivate piipravek Fingolimod STADA. Jinak by 1ékaf nemusel
vysledkiim vysetfeni spravné€ porozumet a pro nekteré typy krevnich testl mutize byt nutné odebrat
veétsi mnozstvi krve nez obvykle.

Nez zacnete piipravek Fingolimod STADA uzivat, 1ékat ovefi, zda mate dostatecny pocet bilych
krvinek a tento test mize pravideln€ opakovat. V pfipad¢€, Ze nemate dostatecny pocet bilych krvinek,
muze byt nutné pierusit 1é¢bu piipravkem Fingolimod STADA.

Posteriorni reverzibilni encefalopaticky syndrom
U pacientl s roztrouSenou sklerdzou 1é¢enych fingolimodem byly vzacné hlaseny piipady
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posteriorniho reverzibilniho encefalopatického syndromu (PRES). Pfiznaky mohou zahrnovat nahly
nastup silnych bolesti hlavy, zmatenost, kiee a poruchy zraku. Pokud se u Vas béhem 1é¢by
ptripravkem Fingolimod STADA objevi kterykoli z téchto ptiznaki, sdélte to ihned 1€kafi, protoze by
mohl byt zavazny.

Néadory

U pacientl s RS 1é¢enych fingolimodem byly hlaseny kozni nadory. Porad’te se ihned s 1ékafem,
pokud objevite na pokozce jakékoli uzliky (napt. uzliky s perletove lesklym povrchem), skvrny nebo
tydny se nehojici rany. Ptiznaky koznich nddorti mohou zahrnovat abnormalni riist nebo zmény kozni
tkané¢ (napft. neobvyklé matefské znaménko) se zménou barvy, tvaru nebo velikosti v priibéhu casu.
Predtim, nez za¢nete uzivat ptipravek Fingolimod STADA, je nutné vySetfeni pokozky, zda nejsou
ptitomny kozni uzliky. Béhem 1écby piipravkem Fingolimod STADA bude Iékat Vasi kiizi pravidelng
vySetfovat. Pokud se objevi jakykoli kozni problém, miize Vas Iékat odeslat k dermatologovi, ktery po
konzultaci mize rozhodnout, ze je dilezité Vas pravidelné sledovat.

U pacientt s roztrousenou sklerézou 1é¢enych fingolimodem byl hldSen typ nadoru lymfatického
systému (lymfom).

Slunecni zafeni a ochrana pied sluncem
Fingolimod oslabuje Vas imunitni systém. To zvySuje riziko vzniku nadord, zejména koznich. Omezte
pobyt na slunci a piisobeni UV zafeni:

° noste vhodny ochranny odév
° pravideln¢ aplikujte opalovaci krémy s vysokym stupném ochrany proti UV zateni.

Neobvyklé mozkové 1éze spojené s relapsem RS

U pacientt lécenych pfipravkem Fingolimod STADA byly vzacné hldSeny neobvykle velké mozkové
1éze (loziska poskozené tkan¢) spojené s relapsem roztrousené sklerozy. V ptipad¢ tézkého relapsu
zvazi lékat kvili vyhodnoceni tohoto stavu MRI vySetieni a rozhodne, zda musite prestat uzivat
ptipravek Fingolimod STADA.

Pievedeni z jinych 1éku na pfipravek Fingolimod STADA

Lékat mtize rozhodnout o pfimé zméné z 1éby interferonem beta, glatiramer-acetatem nebo
dimetylfumaratem na pfipravek Fingolimod STADA, pokud nejsou zjistény zadné abnormality
(neobvyklé zmeény) zpisobené predchozi 1é¢bou. Lékat muze chtit udélat krevni test, aby tyto
abnormality vyloucil. Po skonceni uzivani natalizumabu mozna budete muset vyckat 2-3 mésice pred
zahdjenim uzivani pfipravku Fingolimod STADA. Kvili zméné z 1é¢by teriflunomidem Vam muize
1ékat doporucit urcitou dobu vyckat, nebo se podrobit zrychlené elimina¢ni procedufe (podani
piipravkd pro rychlejsi vylouceni teriflunomidu z organismu). Pokud jste byl(a) 1é¢en(a)
alemtuzumabem, je pfed rozhodnutim, zda je pro Vas lécba piipravkem Fingolimod STADA vhodna,
nutné dikladné vyhodnoceni a pohovor s 1ékafem.

Zeny, které mohou ot&hotnét

Pokud je fingolimod uzivan v t€hotenstvi, mtize poskodit nenarozené dité. Pfed zahajenim 1écby
pripravkem Fingolimod STADA Vam lékat vysvétli riziko a pozada Vas o provedeni t€hotenského
testu, aby se ujistil, Ze nejste t€hotnd. Lékat Vam preda kartu, ktera vysvétluje, pro¢ nesmite béhem
uzivani piipravku Fingolimod STADA otéhotnét. Rovnéz Vam vysvétli, co je tfeba délat, abyste
béhem uzivani ptipravku Fingolimod STADA neotéhotnéla. Béhem 1éCby a 2 mésice po jejim
ukonceni budete muset pouzivat uc¢innou antikoncepci (viz bod ,,Téhotenstvi a kojeni”).

ZhorSeni RS po preruseni 1é¢by fingolimodem
Nepiestavejte uzivat piipravek Fingolimod STADA ani si neménte davku bez predchozi porady
s lékatem.

Neprodlené informujte 1ékare, pokud se domnivate, Ze se Vase RS po vysazeni pripravku Fingolimod
STADA zhorSuje. Muze jit o zavazny stav (viz ,,JestliZe jste prestal(a) uzivat ptipravek Fingolimod
STADA” v bod¢ 3 a téz bod 4, ,,Mozné nezadouci tcinky”).



Starsi pacienti
Zku$enosti s pouzitim fingolimodu u starSich pacientt (vice nez 65 let) jsou omezené. Porad’te se se
svym lékafem, pokud mate jakékoliv otazky.

Déti a dospivajici
Ptipravek Fingolimod STADA neni urcen pro déti do 10 let s télesnou hmotnosti mensi nez 40 kg,
protoze v této vékové skupiné u pacientti s RS nebyl studovan.

Vyse uvedena upozornéni a opatieni pro pouZiti se tykaji téz déti a dospivajicich. Nasledujici

informace jsou zvlasté dulezité pro déti a dospivajici a jejich opatrovniky:

o Nez zacnete uzivat ptipravek Fingolimod STADA, zkontroluje Vam lékart stav ockovani. Pokud
jste n¢ktera ockovani neabsolvoval(a), mize byt nezbytné podstoupit je pted zahajenim 1éCby
ptipravkem Fingolimod STADA.

. Po prvnim uziti piipravku Fingolimod STADA nebo po pievedeni z davky 0,25 mg denné na
davku 0,5 mg denné bude Iékar sledovat Vas srdecni puls a rytmus (viz vyse ,,Pomala srdecni
¢innost (bradykardie) a nepravidelna srdecni ¢innost”).

o Pokud se u Vas objevi kie¢e nebo zachvaty kieci pred nebo béhem uzivani pripravku
Fingolimod STADA, informujte 1¢kafte.

o Pokud trpite depresemi nebo tizkosti nebo pokud se u Vas deprese a izkost objevi béhem
uzivani pripravku Fingolimod STADA, informujte 1ékate. Mlize byt nezbytné podrobnéjsi
sledovani.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Fingolimod STADA

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Informujte svého 1ékare, pokud uzivate kterykoliv

z nasledujicich 1éku:

o Léky, které tlumi nebo upravuji imunitni systém, vcetn¢ ostatnich 1ékt uzivanych k 1é¢bé
RS, jako jsou interferon beta, glatiramer-acetat, natalizumab, mitoxantron, teriflunomid,
dimetyl-fumarat nebo alemtuzumab. Nesmite uzivat piipravek Fingolimod STADA spolu
s témito léky, protoze by se mohl zesilit i¢inek na imunitni systém (viz také ,,Neuzivejte
ptipravek Fingolimod STADA®).

o Kortikosteroidy, kvtili moznosti zesileni ti¢inku na imunitni systém.

o Ockovaci latky. Pokud je nutné ockovani, porad'te se nejprve s Iékatem. Béhem 1écby
piipravkem Fingolimod STADA a az dva mésice po jejim skonéeni nemate byt oCkovan(a)
urcitymi typy oCkovacich latek (zivé oslabené vakciny), protoZe by se tim mohla naopak
vyvolat infekce, které mé ockovani zabranit. Jiné o€kovaci latky mohou mit slabsi ucinek,
pokud jsou béhem tohoto obdobi aplikovany.

o Léky, které zpomaluji srde¢ni rytmus (napiiklad betablokatory, jako je atenolol). Uziti
ptipravku Fingolimod STADA spolu s témito léky by mohlo béhem prvnich dni po zahajeni
1é¢by piipravkem Fingolimod STADA zesilit G¢inky na srde¢ni ¢innost.

o Léky na nepravidelnou srde¢ni ¢innost, jako jsou chinidin, disopyramid, amiodaron nebo
sotalol. Nesmite uzivat piipravek Fingolimod STADA, pokud uZzivate néktery z téchto 1éku,
protoze by mohl zesilit jejich uc¢inek na nepravidelny srde¢ni rytmus (viz téz ,,Neuzivejte
ptipravek Fingolimod STADA®).

o Ostatni 1éky:

o inhibitory proteazy, Iéky k potlaceni infekci jako je ketokonazol, azolova antimykotika,
klarithromycin nebo telithromycin

o karbamazepin, rifampicin, fenobarbital, fenytoin, efavirenz nebo tiezalka teCkovana
(mozné riziko snizeni G¢innosti fingolimodu).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi
Neuzivejte ptipravek Fingolimod STADA béhem té€hotenstvi, pokud se snazite ot€hotnét nebo jste



zena, ktera muze ot¢hotnét a nepouziva ucinnou antikoncepci. Pokud je pfipravek Fingolimod STADA
uzivan béhem téhotenstvi, existuje riziko poSkozeni nenarozeného ditéte. Podil vrozenych vad
pozorovanych u déti vystavenych plisobeni fingolimodu béhem t¢hotenstvi je ptiblizné¢ dvojnasobny

v porovnani s poctem pozorovanym u bézné populace (u niz je vyskyt vrozenych vad piiblizné 2-3 %).
Mezi nejcastéji hlaSené vady pattily srdecni, renalni a muskuloskeletalni vady.

Pokud jste zena, ktera miiZe ot€hotnét:
- pted zahajenim lécby ptipravkem Fingolimod STADA Vam Iékat vysvétli riziko pro
nenarozené dit€ a pozada Vas o provedeni t¢hotenského testu k vylouceni t€hotenstvi,

- beéhem lécby piipravkem Fingolimod STADA a dva mésice po jejim ukonceni musite pouzivat
ucinnou antikoncepci, abyste neotéhotnéla. Porad’te se se svym lékatem ohledné spolehlivych
metod antikoncepce.

Lékat Vam pieda kartu, ktera vysvétluje, pro¢ nesmite béhem uzivani ptipravku Fingolimod STADA
otchotnét.

Pokud otéhotnite béhem 1é¢by piipravkem Fingolimod STADA, okamzité informujte svého
lékare. Lékar rozhodne o preruseni 1écby (viz ,,Jestlize jste prestal(a) uzivat ptipravek Fingolimod
STADA” v bod¢ 3 a téz bod 4, ,,Mozné nezadouci G¢inky”’). Bude provedeno zvlastni prenatalni
vySetieni.

Kojeni
Béhem lécby pripravkem Fingolimod STADA nemate kojit. Fingolimod miiZe pfechazet do
matetfského mléka a existuje riziko zdvaznych nezadoucich u€inkd na dite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Lékar Vam sdéli, zda Vase onemocnéni umoziuje, abyste mohl(a) bezpecné tidit dopravni prostiredky
vcetné jizdniho kola, a obsluhovat stroje. Neocekava se, ze by ptipravek Fingolimod STADA ovlivnil
Vase schopnosti fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje.

Na pocatku 1écby vSak mtze byt zapotiebi, abyste zlstal(a) v ordinaci 1ékate nebo na klinice po dobu
6 hodin po uziti prvni davky ptipravku Fingolimod STADA. VaSe schopnost fidit dopravni prostfedky
a obsluhovat stroje maze byt béhem této doby a potencialné i poté zhorsena.

3. Jak se Fingolimod STADA uziva

Lécba ptipravkem Fingolimod STADA musi byt sledovana Iékatem, ktery ma zkuSenosti s 1é€bou
roztrousené sklerozy.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého lékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem.

Doporucena davka je:

Dospéli
Davka je jedna 0,5mg tobolka denné.

Déti a dospivajici (10 let a starsi s télesnou hmotnosti nad 40 kg)

Jedna 0,5mg tobolka denné. Déti a dospivajici, ktefi zacinaji s davkou jedna 0,25mg tobolka denné

a pozde¢ji dosahnou stabilni télesné hmotnosti nad 40 kg, budou instruovani lékatem, aby zacali uzivat
jednu 0,5mg tobolku denn€. V tomto pripadé se doporucuje opakovat sledovani jako po prvni davce.

Déti a dospivajici (10 let a starsi s télesnou hmotnosti 40 kg nebo méné)
Ptipravek Fingolimod STADA 0,5 mg tvrdé tobolky neni vhodny pro pediatrické pacienty s té€lesnou
hmotnosti < 40 kg. Jsou k dispozici jiné 1é¢ivé pripravky nizsi sily (tobolky o sile 0,25 mg).
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Nepiekracujte doporucenou davku.

Zpusob podani
Ptipravek Fingolimod STADA je urcen k peroralnimu podani (usty).

Uzivejte Fingolimod STADA jednou denné a zapijte ho sklenici vody. Tobolky ptipravku Fingolimod
STADA je nutné vzdy polykat neporusené, bez otevieni. Pfipravek Fingolimod STADA muze byt
uzivan s jidlem nebo nalacno.

Pokud budete ptipravek Fingolimod STADA uzivat kazdy den ve stejnou dobu, snaze si zapamatujete,
kdy jej uzit.

Délka 1écby
Mate-li otazky tykajici se toho, jak dlouho ptipravek Fingolimod STADA uzivat, zeptejte se svého
lékate nebo lékarnika.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Fingolimod STADA, neZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) piilis velkou davku ptipravku Fingolimod STADA, okamzité informujte svého
1ékate.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Fingolimod STADA

Pokud jste uzival(a) ptipravek Fingolimod STADA krat$i dobu nez 1 mésic a zapomnél(a) jste uzit 1
davku déle nez den, porad’te se s 1ékafem pied uzitim nasledujici davky. Vas 1ékat miize rozhodnout,
ze bude nutné Vas v dob¢ uziti nasledujici davky sledovat.

Pokud jste uzival(a) ptipravek Fingolimod STADA nejméné 1 mésic a zapomnél(a) jste uzit ptipravek
po dobu delsi nez 2 tydny, porad’te se s 1ékafem pied uzitim nasledujici davky. Vas 1ékar mize
rozhodnout, zZe bude nutné Vas v dobé¢ uziti nasledujici davky sledovat. Pokud jste v§ak zapomnél(a)
uzit ptipravek po dobu kratsi nez 2 tydny, mizete uzit nasledujici davku podle planu.

Nikdy nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Fingolimod STADA
Neprestavejte uzivat pripravek Fingolimod STADA ani si neménte davku bez porady s 1ékafem.

Fingolimod ziistane ve Vasem téle az dva mésice pot€, co jej prestanete uzivat. Pocet bilych krvinek
(pocet lymfocyttl) mize béhem této doby také zlstat nizky a nezddouci ucinky popsané v této
ptibalové informaci se mohou stale objevit. Po skonceni uzivani ptipravku Fingolimod STADA je
doporuceno vyckat 6-8 tydnii pfed zahdjenim noveé 1écby RS.

Pokud musite zacit znovu uzivat pfipravek Fingolimod STADA po vice nez dvou tydnech od toho,
kdy jste jej prestal(a) uzivat, i€inky na srde¢ni ¢innost normalné pozorované pii zahdjeni 1écby se
mohou znovu objevit a Vy budete muset byt pii znovuzahajeni 1é¢by monitorovan(a) v 1ékaiské
ordinaci nebo na klinice. Bez porady s 1ékafem nezahajujte uzivani piipravku Fingolimod STADA
poté, co jste prerusil(a) 1é¢bu na dobu delsi nez dva tydny.

Lékar rozhodne, zda a jak bude nutné Vas sledovat po ukonceni 1é€by pripravkem Fingolimod
STADA. Neprodlen¢ informujte 1ékate, pokud se domnivate, Ze se Vase RS zhorSuje po vysazeni
ptipravku Fingolimod STADA. Muze jit o zdvazny stav.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
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vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci I¢inky mohou byt zavazné nebo se mohou zadvaznymi stat

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10)

- vlhky kasel, neptijemné pocity na hrudi, horecka (ptiznaky onemocnéni plic)

- infekce herpetickym virem (pasovy opar neboli herpes zoster) s pfiznaky, jako jsou puchyie,
paleni, svédeni ¢i bolest kiize, typicky v horni ¢asti t€la nebo v obliceji. Jiné ptiznaky mohou
byt horecka a slabost v ¢asnych fazich infekce, ndsledované necitlivosti, svédénim nebo silné
bolestivymi zarudlymi skvrnami

- pomala srdecni ¢innost (bradykardie), nepravidelny srde¢ni rytmus

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

- je znamo, Ze v populaci s RS se ¢astéji objevuji deprese a tizkost, tyto stavy byly téz hlaseny
u pediatrickych pacientt [é¢enych fingolimodem

- ubytek télesné hmotnosti

Méné €asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)

- zapal plic s pfiznaky, jako je horecka, kasel, potize s dechem

- makularni otok (otok zluté skvrny ve stfedni ¢asti sitnice vzadu v oku) s ptiznaky, jako jsou
stiny nebo slepa skvrna v centru zrakového pole, rozmazané vidéni, problémy s vidénim barev
nebo detailt

- sniZzeni poctu krevnich desticek, coz zvysuje riziko krvaceni nebo tvorby podlitin

- maligni melanom (typ kozniho nadoru, ktery se obvykle vyviji z atypického mateiského
znaménka). Mozné ptiznaky melanomu zahrnuji matetskd znaménka, kterda mohou ménit
velikost, tvar, vysku nebo barvu v pribéhu casu, 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 pacienta z 1 000)

- stav nazyvany syndrom zadni reverzibilni encefalopatie (PRES). Priznaky mohou zahrnovat
nahly nastup silnych bolesti hlavy, zmatenost, kiece a/nebo poruchy vidéni

- lymfom (typ nadoru postihujiciho lymfaticky systém)

- dlazdicobuné¢ny karcinom: typ kozniho nadoru, ktery se mize projevit jako pevné Cervené
uzliky, bolaky potazené krustou nebo jako nové bolaky v existujici jizve

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000)
- anomalie na elektrokardiogramu (inverze T viny)
- nador se vztahem k infekci lidskym herpes virem 8 (Kaposiho sarkom)

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaju urcit)

- alergické reakce, vCetné priznakl vyrazky nebo svédivé vyrazky, otok rti, jazyka nebo tvare,
které jsou pravdépodobnéjsi v den zahajeni 1écby piipravkem Fingolimod STADA

- Znamky onemocnéni jater (vCetné selhani jater), jako je zeZloutnuti kiize nebo o¢niho bélma
(Zloutenka), nevolnost nebo zvraceni, bolest vpravo v oblasti zaludku (bficho), tmava moc
(hnéda), citite se mén¢ hladovy(a) nez obvykle, inava a abnormalni vysledky jaternich testii. Ve
velmi malém poctu ptipadi mtze 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 komunikace, které Vas 1ékat miize podrobnéji provéfit, aby vyloucil PML.
Domnivate-li se, Ze se RS zhorsuje nebo pokud Vy sam/sama nebo Vasi blizci zpozorujete
jakykoli novy nebo neobvykly ptiznak, je velmi dillezité se co nejdiive poradit se svym Iékafem

- kryptokokové infekce (druh plisniovych infekei), véetné kryptokokové meningitidy s pfiznaky
jako bolest hlavy doprovazena ztuhlou §iji, citlivosti na svétlo, pocitem na zvraceni a/nebo
zmatenosti

- karcinom z Merkelovych buné€k (typ kozniho nadoru). Mozné ptiznaky karcinomu
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z Merkelovych bun¢k zahrnuji masové zabarvené nebo modrave ¢ervené, nebolestivé uzliky,
¢asto na tvari, hlavé nebo krku. Karcinom z Merkelovych bun¢k se miize 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 pteruseni l1écby pripravkem Fingolimod STADA se pfiznaky RS mohou vrétit a mohou byt
horsi nez pted 1écbou nebo béhem lécby

autoimunitni forma anemie (snizeni poc¢tu Cervenych krvinek), pfi které dochazi k rozpadu
cervenych krvinek (autoimunitni hemolyticka anemie).

Pokud se u Vas kterykoliv z téchto pfiznakl objevi, okamzZité informujte svého lékare.

Dalsi nezadouci uéinky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)

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

pocit tlaku nebo bolesti na tvarich a Cele (sinusitida — zanét dutin)

bolest hlavy

prijem

bolest zad

krevni testy s vyssi hladinou jaternich enzymu

kasel

Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10)

mykoticka (plisiiova) infekce postihujici klizi (tinea versicolor)

zavrat

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

nizké hladina bilych krevnich bunék (lymfocytd, leukocyti)

slabost

svédiva zarudla palici vyrazka (ekzém)

sveédeéni

zvySeni hladiny krevnich tuka (triacylglycerold)

vypadavani vlasi

dusnost

deprese

rozmazané vidéni (viz také cast o makularnim otoku v ¢asti ,,Nekteré nezadouci t¢inky mohou
byt zavazné nebo se mohou zavaznymi stat)

hypertenze (Fingolimod STADA muze zpUsobit mirny vzestup krevniho tlaku)

bolest svalt

bolest kloubt

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

nizka hladina urcitych bilych krevnich buné€k (neutrofilt)
depresivni nalada
pocit na zvraceni

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000):

nadorové onemocnéni lymfatického systému (lymfom)

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaju urcit):

otok koncetin

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

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
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Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Fingolimod STADA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na folii blistru za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte piipravek, pokud je baleni poskozené nebo vykazuje znamky poruseni ochrannych
prvka.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Fingolimod STADA obsahuje

Lécivou latkou je fingolimodum. Jedna tobolka obsahuje fingolimodum 0,5 mg (jako fingolimodi
hydrochloridum).

Pomocnymi latkami jsou:
- Obsah tobolky: mikrokrystalicka celul6za, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat
- Obal tobolky: oxid titanicity (E 171), zluty oxid zelezity (E 172), zelatina

Jak Fingolimod STADA vypada a co obsahuje toto baleni

Fingolimod STADA 0,5 mg tvrdé¢ tobolky jsou tvrdé Zelatinové tobolky o velikosti 3 se Zlutym
nepruhlednym vickem a bilym neprihlednym télem tobolky.

Fingolimod STADA 0,5 mg tvrdé tobolky jsou balené v blistrech v krabickach obsahujicich 7, 28, 30,
56, 84, 98, 100 tobolek a v jednodavkovych blistrech v krabickach obsahujicich 7x1, 28x1, 30x1,
56x1, 84x1, 98x1, 100x1 tobolku.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko
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Vyrobce
Centrafarm Services B.V.

Van de Reijstraat 31-E
4814 NE Breda
Nizozemsko

Clonmel Healthcare Limited
Waterford Road 3, Clonmel
Co. Tipperary E91 D768
Irsko

Haupt Pharma Amareg GmbH
Danaustaufer Strasse 378, 93055 Regensburg
Némecko

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18, Dortelweil, 61118 Bad Vilbel
Némecko

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2, Doebling, 1190 Vienna
Rakousko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Fingolimod STADA 0,5 mg Hartkapseln

Belgie: Fingolimod EG 0,5 mg harde capsules

Ceska republika: Fingolimod STADA

Dansko: Fingolimod STADA

Némecko: Fingolimod STADA 0,5 mg Hartkapseln
Spanélsko: Fingolimod STADA 0,5 mg capsulas duras EFG
Finsko: Fingolimod STADA 0,5 mg kapseli kova

Francie: FINGOLIMOD EG 0,5 mg, gélule

Chorvatsko: Fingolimod STADA 0,5 mg tvrde capsule
Madarsko: Fingolimod Stada 0,5mg kemény kapszula
Irsko: Fingolimod Clonmel 0.5 mg hard capsules

Island: Fingolimod STADA 0,5 mg hord hylki

Italie: FINGOLIMOD EG

Lucembursko: Fingolimod EG 0,5 mg gélules

Nizozemsko: Fingolimod CF 0,5 mg, harde capsules
Polsko: Fingolimod Stada

Portugalsko: Fingolimod Stada

Svédsko: Fingolimod STADA 0,5 mg harda kapslar
Slovinsko: Fingolimod STADA 0,5 mg trde capsule
Slovenska republika: Fingolimod STADA 0,5mg tvrdé kapsuly

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 8. 2021
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