MATERIALY DLA PACJENTOW, RODZICOW ORAZ OPIEKUNOW

Wazne informacje dotyczace terapii lekiem Gaxenim

Co to jest stwardnienie rozsiane?

Stwardnienie rozsiane (SM) jest przewlekig chorobg o pod-
tozu immunologicznym, prawdopodobnie jest chorobg
autoimmunologiczng, ktdra atakuje osrodkowy uktad ner-
wowy (OUN) sktadajacy sie z mdzgu i rdzenia kregowego.
W stwardnieniu rozsianym uktad immunologiczny atakuje
otoczke mielinowa pokrywajaca komorki nerwowe w OUN,
uniemozliwiajac im prawidtowe dziatanie.

Nazwa choroby pochodzi od blizn bedacych skutkiem ataku
uktadu immunologicznego w wielu miejscach rozsianych
w OUN.

Jak dziata produkt leczniczy fingolimod?

Doktadne dziatanie leku Gaxenim zawierajgcego fingolimod
na OUN nie jest znane. Lek Gaxenim wigze sie z krwinkami
biatymi (limfocytami) we krwi, wchodzac w interakcje z biat-
kami zwanymi receptorami sfingozyny-1-fosforanu (S1P)
znajdujacymi sie na powierzchni komorki. Limfocyty po
zwigzaniu sie z lekiem zostaja uwiezione w weztach chfon-
nych, co uniemozliwia im przenikanie do OUN oraz wywo-
tywanie stanu zapalnego i uszkodzenia.

Wazne informacje

B | ek Gaxenim nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
z pewnymi chorobami serca i nie jest zalecany u pacjen-
téw przyjmujacych jednoczesnie inne leki spowalnia-
jace czestos¢ rytmu serca.

B |eku Gaxenim nie wolno stosowac u kobiet w cigzy ani
u kobiet w wieku rozrodczym (tym nastoletnich dziew-
czat) niestosujgcych skutecznej antykoncepdiji.

B | ekarzzaleci Pana/Pani dziecku/podopiecznemu pozo-
stanie pod obserwacjg przez co najmniej 6 godzin po
przyjeciu pierwszej dawki leku, co umozliwi podje-
cie odpowiedniego postepowania w razie wystapie-
nia dziatari niepozadanych. W niektoérych przypadkach
moze zaj$¢ potrzeba monitorowania stanu pacjenta
do nastepnego dnia.

B Podobne srodki ostroznosci zostang takze podjete po
zwiekszeniu dawki z 0,25 mg do 0,5 mg raz na dobe.

B Rodzice/opiekunowie nastoletnich dziewczat w wieku
rozrodczym otrzymaja karte przypominajaca dla pacjen-
tek dotyczaca ciazy.

B Nalezy uwaznie przeczytac ulotke dotagczong do opa-
kowania zanim Pana/Pani dziecko lub podopieczny
rozpocznie terapie lekiem Gaxenim. Nalezy rozwazy¢
zachowanie ulotki na wypadek koniecznosci skorzysta-
nia z niej podczas leczenia.

B Nalezy poinformowac lekarza, jesli u Pana/Pani dziecka/

podopiecznego lub osoby z nim spokrewnionej wyste-
powata padaczka.

B Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem pro-
wadzacym, jedli u Pana/Pani dziecka/podopiecznego
wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane podczas
terapii lekiem Gaxenim.

B Kazdy lekarz prowadzacy leczenie Pana/Pani dziecka/
podopiecznego powinien zosta¢ poinformowany,
ze dziecko przyjmuje lek Gaxenim.

Wazne informacje

przed rozpoczeciem leczenia

Ciqza

Lek Gaxenim ma dziatanie teratogenne. Lekarz prowadzacy
powinien poinformowac nastoletnie dziewczeta w wieku
rozrodczym o powaznym ryzyku dla ptodu zwigzanym
ze stosowaniem leku Gaxenim. Nastoletnie dziewczeta
w wieku rozrodczym muszg uzyskac¢ negatywny wynik
testu cigzowego (zweryfikowany przez fachowy personel
medyczny) przed rozpoczeciem terapii lekiem Gaxenim.

Nowotwor ztosliwy zwiqzany
zwirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)

Lekarz prowadzacy oceni czy u Pana/Pani dziecko/pod-
opieczny powinien przejs¢ badania przesiewowe w kie-
runku nowotworu ztosliwego (w tym wykonanie rozmazu
szyjkowego) i czy konieczne jest podanie szczepionki prze-
ciwko HPV.

Czynnos¢ wqtroby

Lek Gaxenim moze by¢ przyczyna nieprawidtowych
wynikéw préb czynnosciowych watroby. Przed rozpo-
czeciem leczenia konieczne jest wykonanie u dziecka/

podopiecznego badania krwi w celu monitorowania czyn-
nosci watroby.

Napady drgawkowe

Podczas leczenia moga wystapi¢ napady drgawkowe.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli u Pana/Pani dziecka/pod-
opiecznego lub cztonka jego rodziny wystapita padaczka.

Wazne informacje podczas
pierwszego przyjecia leku

Wolny rytm serca i nieregularne bicie serca

Na poczatku terapii lek Gaxenim powoduje spowolnienie
czestosci rytmu serca. Moze to wywotywac zawroty gtowy
lub obnizenie cisnienia krwi. Jedli u Pana/Pani dziecka/
podopiecznego wystapia takie objawy jak zawroty gtowy,
nudnosci, kofatanie serca lub odczucie dyskomfortu po
przyjeciu pierwszej dawki leku Gaxenim, nalezy natych-
miast poinformowac o tym lekarza prowadzacego leczenie
dziecka/podopiecznego.



Przed pierwszq dawkq leku u pacjenta
zostanie wykonane:

B badanie elektrokardiograficzne (EKG) w celu oceny wyj-
$ciowej czynnosci serca,

B pomiar cisnienia krwi.

Dzieci w wieku 10 lat lub starsze dodatkowo zostang pod-

dane ocenie rozwoju fizycznego (w tym wzrost i masa ciafa).

Podczas 6-godzinnego okresu
obserwacji zostanq wykonane:

B cogodzinny pomiar tetna i cisnienia krwi (w tym czasie
lekarz moze prowadzi¢ monitorowanie czestosci rytmu
serca pacjenta za pomocg ciggtego badania EKG),

B badanie EKG pod koniec 6-godzinnego okresu
obserwacji.

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym w przy-
padku przerwania leczenia. Jesli dziecko przerwato stosowa-
nie leku Gaxenim na co najmniej 1 dzieft w ciggu pierwszych
2 tygodni leczenia, lub na wiecej niz 7 dni w ciggu tygodnia
3.14, lub jesli terapia lekiem Gaxenim zostata przerwana na
dtuzej niz 2 tygodnie po co najmniej jednym miesiacu lecze-
nia, poczatkowy wptyw leku na rytm serca moze wystapic¢
ponownie. Po wznowieniu terapii lekiem Gaxenim lekarz
moze zaleci¢ monitorowanie czestosci rytmu serca i cisnie-
nia krwi co godzine, wykonywanie badan EKG lub pozosta-
wienie dziecka pod opieka lekarska na noc, w razie potrzeby.

Wazne informacje dotyczace leczenia

Zakazenia

Poniewaz lek Gaxenim wptywa na uktad odpornosciowy,
dziecko moze byc¢ bardziej podatne na zakazenia. Jesli pod-
czas leczenia i do 2 miesiecy po jego zakoriczeniu bedzie
Pan/Pani podejrzewac u dziecka wystepowanie ktéregokol-
wiek z nastepujacych objawdw: bl gtowy, ktéremu towa-
rzyszy sztywnos¢ karku, wrazliwo$¢ na swiatto, goraczka,
objawy grypopodobne, nudnosci, wysypka, potpasieci (lub)
splatanie badZ napady drgawkowe [moga to by¢ objawy
zapalenia opon moézgowych i (lub) zapalenia mézgu wywo-
tanego zakazeniem grzybiczym lub wirusowym], nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym
leczenie dziecka.

Jesli uwaza Pan/Pani, ze wystepujace u dziecka stwardnie-
nie rozsiane nasila sie (np. wystepuje ostabienie lub zabu-
rzenia widzenia) lub jesli zauwazy Pan/Pani jakiekolwiek
nowe objawy, nalezy jak najszybciej porozmawiac o tym
z lekarzem prowadzacym leczenie dziecka, poniewaz moga
to by¢ objawy rzadkiej choroby mézgu wywotanej zakaze-
niem i zwanej postepujaca wieloogniskowa leukoencefalo-
patig (PML).

Nowotwory skory

U pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym leczonych lekiem
Gaxenim zgtaszano przypadki wystepowania nowotworéw
skory. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza prowa-
dzacego leczenie dziecka, jesli zauwazy Pan/Pani u dziecka
wszelkie guzki na skérze (np. btyszczace guzki w kolorze per-
towym), plamy lub owrzodzenia niegojace sie w ciggu kilku
tygodni. Objawy raka skory moga obejmowac nieprawi-
dfowe wyrodla lub zmiany w tkance skérnej (np. nowe zna-
miona), ktdre z czasem zmieniaja kolor, ksztatt lub wielkosc.

Czynnosc¢ wqtroby

Zgtaszano pewng liczbe przypadkéw ostrej niewydolnosci
watroby wymagajacej przeszczepienia watroby i klinicznie
istotnego uszkodzenia watroby. Konieczne bedzie wykona-
nie u dziecka badania krwi w 1, 3., 6, 9.1 12. miesigcu stoso-
wania leku Gaxenim, a nastepnie w regularnych odstepach.
Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza prowadzacego
w przypadku zauwazenia zazdtcenia skéry lub biatkdwek
oczu, nieprawidtowo ciemnego zabarwienia moczu, bolu
w prawej czesci brzucha, zmeczenia, mniejszego niz zwykle
odczuwania gtodu lub nudnosci i wymiotdw o niewyjasnio-
nej przyczynie, poniewaz moga to by¢ objawy uszkodze-
nia watroby.

Zaburzenia widzenia

Lek Gaxenim moze powodowac obrzek tylnej czesci oka,
zwany obrzekiem plamki zottej. Nalezy natychmiast skon-
taktowac sie z lekarzem, jesli u Pana/Pani dziecka/pod-
opiecznego wystapig objawy zaburzenia widzenia podczas
leczenia oraz do 2 miesiecy po jego zakoriczeniu.
Depresja i lek

Depresja i lek byty zgtaszane u dzieci/mtodziezy leczonych
lekiem Gaxenim. Nalezy porozmawiac z lekarzem, jedli
u Pana/Pani dziecka/podopiecznego wystepuja objawy
tych zaburzen. Przerwanie terapii lekiem Gaxenim moze
spowodowac nawrdt aktywnosci choroby. Lekarz prowa-
dzacy zdecyduje, czy i w jaki sposdb nalezy monitorowac
dziecko po przerwaniu terapii lekiem Gaxenim.

Cigza

Nastoletnie dziewczeta w wieku rozrodczym muszg wyko-
nywac testy cigzowe w odpowiednich odstepach czasu
podczas terapii lekiem Gaxenim. Nastoletnie dziewczeta
muszg byc¢ regularnie informowane przez osobe z facho-
wego personelu medycznego, z pomoca Karty przypo-
minajacej dla pacjentek dotyczacej cigzy, o powaznych
zagrozeniach dla ptodu zwigzanych ze stosowaniem leku
Gaxenim. Nastoletnie dziewczeta muszg stosowac sku-
teczng antykoncepcje podczas przyjmowania leku Gaxenim
oraz przez 2 miesigce po zakonczeniu leczenia ze wzgledu
na powazne ryzyko dla ptodu zwigzane z lekiem Gaxenim.

Konieczne jest natychmiastowe poinformowanie lekarza
prowadzacego leczenie dziecka, jesli pacjentka zajdzie
w cigze (planowana lub niezamierzong) podczas stosowa-
nia leku Gaxenim i przez 2 miesigce po zakonczeniu terapii
lekiem Gaxenim.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozqdanych
lub ekspozycji na produkt leczniczy w czasie ciqzy
Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatan nie-
pozadanych produktu leczniczego lub ekspozycji na
produkt leczniczy w czasie cigzy powinny by¢ zgtaszane
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzia-
fan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
bojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:
+ 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona interne-
towa: https://smz.ezdrowie.gov.pl lub do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego majgcego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w Polsce.



axenim

fingolimod 0.5 mg x 28 kaps. tw.

g

Informacja o produkcie leczniczym Gaxenim. Nazwa produktu leczniczego. Gaxenim 0,5 mg, kapsulk, twarde. Skiad jakosciowy i ilosciowy. Kazda kapsulka, twarda zawiera 0,5 mg fingolimodu (w postaci Kapsufka, twarda. Kapsuika dlugosci 15,9 mm z 26Htym wieczkiem i biatym
FROSmg” nawieczku i ia. Produktleczni i isyjnej eni jentd
ot v : " - f d : N AR i
jowana i 6 i i 1 j i i gadoli MRImézgu lub i i T
L ¢ i Swi 6 ianym. U doroslych, i j smg,
Y - iy » ; ! " § s : ! fecita< A0k,
D icze zawierajace ing j 25 mg). Dziecii miodzi i 25 mg, a nastepnie osiagaja P y05mg. j20,25mgna
05mg 6 popodaniu j dawki jak w przypadku ialeczenia. Zaleca sig pacienta jak pod jerwszej il jesl leczeni jeden dzier lub diuzej tygodni
7dniw3.i4 e poj i d i 6 ji ¢podajac ' i 6 je i st
sdi, ¢ ostroznosc stosujac produl i jento istarszych. 0
nie ma S dawkiu pagientow i czynnosci nerek w stopniu od fagodneg ki Sc watroby. nie ¢ u pacjentow z cigzkimi &ci watroby (stopnia C wg Child-Pugh). Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki
! ! ! ; . . : pr——— - . v i,  wwiekuponiej 0lat
10a12lat. ol i rodukt i ¢ itki ¢w catosci,
i i jmuj G i grulica). Gieikie
b Sciwg pria Cwg Child-Pugh. Pajenci, u kto i jesni i udar 2 ia szpit &¢serca klasy I/ wg New York
Heart, Pacjenci z cie i i i P: i jedl
jencizwyjs =500 ms. Podczas i et wwieku i tyk 6 P 2 i Bradyarytmia
Rozpoczecie leczenia powoduje przemijajace zmniejszenie czestosci aki serca i mose by réwnied zwigzane 2 wydiuzeniem przewodzenia X go, wtym praypadkéw przemi moistnie ustepujacego p It go. Po podaniu j dawki akgia serca ulega
paent o R A P o ! . ’ magsly v e B W P
i badania EKG w i i Srodko P i gdypagienci
25 mg na 0,5 mg. Jezeli i objawy 2wi i, powinno by i 3 apienia objawow. Jesli pods i ia pop j ymagat interwencj
, ! ' Jdipo godzinach aestosc
i) Ponadto, s it
<45 uderzei paciento , <55 uderzeri na i miodziesy w wieku 12 lat starszych lub < 60 uderzeii na minutg udzieci w wieku od 10 do mniej iz 12 atlub zapis je na wystapieni jmaiej I stopnia,lub jesl odstep QTc wynosi = 500 ms, nalezy
i Wy jeslileczenie
y T T i w g
i i i » X i bradykardi i
@ iety), QTc iskiej] lub g ini oraz dzieci miodziez pici i i i U jento étylo,
" ! hrotred . P " § o "
i p.chinidyna, dizopirami ll (np. amiodaronem, sotalolem). o iklasy
$nie i §¢: It $¢ akgji serca (np. iwabradyna,
g o ; . P o N ats S
¢yl i
leczenia produktem leczniczym (sig i sni ; terapii na leczeni i i i i iciakei serca przed rozpoczgcie terapii produktem leczniczy 4 e ¢ akci serca nie mae by przerwane,
nalezy skonsultowad si z kardiologiem w celu ustalenia odpowiedniego monitorowania pacjenta po podaniu pierwszej dawki, zaleca si co najmniej przeds bserwadjid po podaniu dawki produktu leczniczeg Qdstep QT. W badaniu dotyczacym wplywu dawek 1,25 mg lub 2,5 mg fingolimodu wstanie
., p ie uj i i i o i 1< 13,0ms. Brakjest 19 i Brak jest j j 5 i i
el b Ny e y o ¥
i Kl Nalezy unika¢ o 6 wydtuzac odstep QTc u pacjentow z stotny i na i ¥ odstepu QT. i jine. i jafani Ktre sprawi
Zakateni ! . ! G P P - s p ' o
Wprzyp: czakoriczeni indywi preypadku (patrz takie , Zakazenia” i Nowotwory skory” oraz ,Chioniaki"). Zakazenia. Gtowny efekt i na zaleinym od
$ci Efektten jest (] i i ¢ i liesie $niej
6 prayp i 6 . Potwierdzona, imfocytéw <0,2x 107, i iciwyjsciowych, poni
pesn e Ny . . f
i P ¢ o i Cskierowanie
pacienta do lekarza Swiadczeni akaen épacients iciszybkiego zgtaszania objawo i yé i produktem jedlup
dokonat S wiazanego  terapia. Eiminaja fingolimodu i moze trwad do dwach miesiecy, w zwigzku i 6 ? ¢doko  Naledy
i A . e " . akocryé o astosowa
2y ¢ pornosi pagientd py wietrznej. aleca si, pacientow bez przebytej ospy wietrznej potwierdzonej personel medyczny lub bez ia p i ¢ badanie na
szczepionki, ¢ leczenie fing 1 miesigc mazgowych. i pryp mizgowych s g0, Wy 2-31atach leczenia, chociaz
dokfadny zwiazek z czasem trwania leczenia jest nieznany. U pagientow z i i podmi objawami odpowi iu 0pon mézgowych (np. bilem glowy, ktcremu towarzysza zmiany psychiczne, takie jak splatanie, omamy i (lub) zmiany osobowosci) nalezy szybko przeprowadzic badania
. ! . ! ! ! . oo i ! -’ o A
ang i PMLjest zakai i irus Johna Cunninghama
), ¢ i & Prayp ystep P . i i o ji ‘ N . iest nieznany. N
PMLwystapilyu pacientow, ktdrzy byliwczes inatali i jestznany. PHL e ¢ i imfopeni Scbadai i fal przeciwko JCV upagientow
MR moga by¢ i 6 i i jowymii i 2wracaé uwage na zmi ace PML. MRI moze by czgscig
uznanych It ig .U pacjentdy il It j ig i 0: SCDNAJCV. i
jiaPML. i i ) dysplazji, gl
produktu leczniczego do obrotu.  uwagi na Sciwosci ¢ przeciwko HPV i fingolimodem biorac pod uwage zalecenia i fi W Zoiwego, wtym
yikowego, i i w polaczeniu 2 i i lub bez tych objawow zgtaszano u 0,5% pagjents ych fings 5 ma, przy cy D I 3-4miesiecy leczenia. 7 tego wagledu po 3-4 miesiacach od rozpoczecia
e " e o : pepas N ! ’
plami goli pagients iem rozsianym i wspolistaiej aleca sie, by pacienci ozsianym i wspofi i i i poddawani kontrolnym
plamki, waiaé| j 5 j 0 i i S 0 it i i j (ALT),
asparaginianowej (AST). Zgfaszano takze d ostrej i i watroby i ienia waf iniczni i y. Objawy uszkodzenia waroby i Ktywnos¢ enzyméw watrobowych w surowicy irubi j wystepowaly juz po
- W - , - P e o
21,9% pacjentow z grupy placebo. Zuigk: o iace 5-krotnosc GGN odnotowano u 1,8% pacjentw leczonych fingolimodem oraz u 0,9% pacjentd W badaniach ki i przerywano, jesli doszlo do ponad 5-krot Kszenia aktywnosci transaminaz
. : . " : " o ! o e o : . P
D pi 12 miesiecy. % i ia fingolimodem. 6 i iem wa wg Child i jentow ni i ¢stosowany.
Zuwaginai Sciwosc fingoli Ginic e leczenia up apienia. Przed i poznacsie z ostatnimi (t ibadai istezenia iliubi
6 e bl (W1,3,6,9.12 i i 6wl i S transamina
watrobowych przekracza 3-krotnosd, alg 5-Krotnosci GGN bez zwi i y . nalezy wrozy¢ i e, w tym ilirubi yiaktywnosci j (ALP), aby wykry¢ y warost ty Sci stwierdzicinng i
wymioty, bl brzucha, uczucie zmeczenia, brak 1 1ub) i e, sl badania potwi i nia
Gaxenim u pacjentow ze znaczaca chorobq watroby w wywiadzie. Wptyw na ciénienie krwi. Pacjenci nadciinieni w byl i 2 badar Klinicznych P iem produktu leczniczego do obrotu  u pacientow Z i ini jest zachowanie
ostroznosi podczas leczenia produktem leczniczym Gaxenim. W badaniach Klinicznych 2 SM u pacientow leczonych fingolimodem w dawce 0,5 Sredie zwigk: Snieni Kolo 3 mmHa, aciénienia Kolo 1 mmHg. Zwikszenie to po raz pierwszy odnotowywano po okolo 1 miesiacu od
rozpoczecialeczeni i produktu leczniczego. W inienie 6 5 mg oraz u 3,3% pacientow przyjmujacych placebo, DI ¢

od 1. miesiea,

dawki 0,5 mg zgfaszano rzadkie przypadki zespotu odwracalnej tylnej encefalopatii (PRES). Do zgtaszanych objaww nalezat slny bal glowy o naglym poczatku, nudnosci, wymioty, zmiany stanu psychicznego, zaburzenia widzenia i napady drgawkowe. Objawy zespotu PRES s3 zazwyczaj odwracaine, jednak moga prowadzic do udaru

niedokrwiennego lub krwotoku mazgowego. OpGnienie rozpoznania i leczenia moze byc przyczyna trwatych nastepstw neurologicznych. W przypadku podejtzenia zespotu odwracalnej tylnej encefalopatii (PRES), naledy przerwat. Wezesniejsze leczenie lekami lub
nalezy ¢ jego okres pétrwania i sposa uniknaé i jcany, ale rowni ¢ i produktem ykonani
tych lekw na uklad immunologiczny pacjenta (. cytopenii). Leczenie produktem leczniczym Gaeni ¢na ogt Srednio po p leczenia inerferonem lub octane glatirameru. U pacjentdw leczonych fumaranem dimetylu, przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Gaxenim nalezy zachowat
. ! ! o y O e S miesiety P "
eliminaileko, Klirens teriflunomidu z Codkilku 2lat. abiegu eliminagji i i organizmu z leku trwaj jmniej 35 miesiaca. Nalezy zachowac ostroinosé
hyba, i i YP450.
Eostroznosé stosuic i CYPAS0.Ni i i e ski jentd i 6 Qiinnych
bry,w iaka ztosliego, raka 6 migsaka Kaposiego i raka z komarek Merki i podkat jian sko i ry i do 12 miesiecy, biorc pod iczng. W razie
mian, derowac do lekarza dermatologa. Zuwagina tosliwych paciento i ¢ i i promieniowaniem UV-8
. Chloniaki. W i i 2 T
zkomorek T (zié i §i o i Barr (EBV). U p: 0 jrzeni i ficzy¢ leczenie. i Il g P i3
MR, aby wykluc
wigzane z leczeniem. 6 i odbicia) ficzeni i i i 6 jentoy i i 6 i Efekt 6 iagu 12 tygodni po i
leczenia fingolimodem, ale zgtaszano go takze w okresie do 24 tygodni po zakoriczeniu leczenia fingolimodem. Z tego wagledu wskazana jest ostroznosc podczas fingolimodem. Jesh zakor fingolimodem uznaje si¢ za konieczne, nalezy uwzglednic prawdopodobierstwo gwaltownego pogorszenia stanu
chorego, a pagients ¢ i 6 i i icirozpoczac odpowiednie leczenie (patrz punkt  ponizej). Przerwanie leczenia. W przypadku podiecia decyzji o przerwaniu leczenia produktem leczniczym Gaxenim, potrzebne st 6 tygodni
” o aby, ; fetyzhrazn i . fwstop agu 1-2mies P b e " ; e
W ieni i Nawrét aktywnosci odbicia) dem” powyie]). W razi S P im, nalezy w ty itorowa jentow pod k i ow wias efektuz odbica
Dziediimiodziez. jeczei iau dzi ety jest podobny, jento Srodki i 6 y
i j " powyze]).
gdy pagienci zmieniaja dawke 0,25mgna 0,5 mg. W badaniu D231 2 i prypadkinapado eku, obniz jui depresj byly zgtaszane z wieksza czestoscia u pagjentéw leczonych fingolimodem w pordwnaniu z pacientami leczonymi interferonem beta-1a. Nalezy
zachowac ostroinos 6 ier"). U daiecii ia bilirubiny. Zaleca sie, by u dziecii i i i i i rozpoczeciem
leczenia produktem leczniczym Gaxenim (patrz , Zakazenia” wyze). Dostepne sa bardzo ograniczone dane dotyczace dzieciw wieku 10-12 at, o masie ciafa ponizej <2wskali i nosci 6 " 2badania kinicznego.
i i u dziecii mhodziezy nie s3 dostepne. Produkt leczniczy zawiera miej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsulke twarda, to znaczy produkt leczniczy uznaje sie za ,wolny od sodu”. B iepo Najczeiciej jalani

niepozadane (wystepowanie > 10%) podczas stsowania dawki 0,5 mg to bol glowy (24,5%), wiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych (15,2%), biegunka (12,6%), kaszel (12,3%), grypa (11,4%), zapalenie zatok (10,9%) bl plecow (10,0%). Dzatania niepozadane zgtaszane podczas badari Kinicanych i wynikajace 2 doswiadczer

gstoici );czesto (= 1/100 o < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100);rzadko (= /10000 do < 1/1000); bardzo rzadko
(< " . ot i . , < " i N ! ook Caestor " N
pstry. e phuc. Czestose i i Raadko: Chioniak, 6
Bardzo rzadko: Migsak Kaposiego. Czgstosc nieznana: Rak 2 komorek Merkla. Zaburzenia krwi  ukladu chionneqo: Czesto: Limfopenia, Leukopenia. Niezbyt czesto; &. Czgstosc nieznana: istos¢ hemoli i i Cagstosd nieznana: Reakcje
2liwos i i i If G i i ) Bardzo. ] Czesto: migrena. Nie Rzadko: j j ).
Cagstos¢ i i i i G idzeni G It T G
iowe] ia. Bardzo cgsto: Kaszel. Czesto: Dusznosc ieli Niezbyt P 6 Cagstoic S watroby. ia skiry i tkanki podskérnej, Czesto i el
ithanki faczne] 86l plecw. Czgsto: Bl migsni, bl stawo Glne i stany w miejscu podania. Czgsto: e Badani Bard; i enzymo i j (ALT), g i
(AST). Cagst j jigkszenie stezena triglicerydo i Cagstosc nieznana: Imniejszeni i edzi iadaj i i 3073 Lake Driv, i ampus, Dublin 24, D24PPT3, Ifandia.

na dopuszczenie do obrotu. Pozwolenie nr 26499.

BAUSCH-Health



