
Fingolimod Olpha (fingolimodas): 

Vadovas pacientui, tėvams ir globėjams 

Svarbi su gydymu Fingolimod Olpha (fingolimodu) susijusi informacija, 
kurią reikia žinoti. 

 

 

Šiame vadove pateikiama svarbi informacija, kurią turite žinoti, jei Jūs arba Jūsų 
globojamas asmuo pradeda gydymą Fingolimod Olpha. Jei turite daugiau klausimų apie 
gydymą ar šiame vadove pateiktą informaciją, kreipkitės į savo gydytoją. 

 

Atkreipkite dėmesį: šiame vadove vartojama kalba yra tiesiogiai skirta pacientui. Vis dėlto 
tai yra labai svarbi informacija vaiko ar paauglio, kuriam paskirtas šis vaistinis preparatas, 
tėvams ar globėjams. 
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Kas yra išsėtinė sklerozė? 

• Išsėtinė sklerozė (IS) yra ilgai trunkanti būklė, pažeidžianti centrinę nervų sistemą 
(CNS), kurią sudaro galvos smegenys ir nugaros smegenys. 

• Sergant IS, imuninė sistema „atakuoja“ aplink CNS nervus esantį apsauginį dangalą 
(vadinamą mielinu). Tai sutrikdo tinkamą nervų veiklą. 

• Recidyvuojančiai-remituojančiai IS (RIS) būdingi pasikartojantys priepuoliai 
(paūmėjimai), kurie pasireiškia dėl CNS vykstančio uždegimo. Simptomų 
pasireiškimas tarp pacientų gali skirtis. 

• Ligos paūmėjimo simptomai gali visiškai išnykti jam pasibaigus, tačiau kai kurie 
sutrikimai gali išlikti. 

Kaip veikia Fingolimod Olpha? 

• Nėra iki galo žinoma, kaip gydymas Fingolimod Olpha veikia sergant Fingolimod 
Olpha IS. 

• Imuninės ląstelės (limfocitai), kurios sąveikauja su vaistiniu preparatu, „įstringa“ 
limfmazgiuose, todėl jos nepasiekia galvos ir nugaros smegenų ir nesukelia 
uždegimo. 

• Dėl tokio poveikio sumažėja IS sukeliamas nervų pažeidimas. 
• Šis vaistinis preparatas taip pat susilpnina kai kurias Jūsų organizmo imunines 

reakcijas. 

Atsargumo priemonės ir kontraindikacijos 

Atkreipkite dėmesį 

• Prieš pradėdami gydymą vaistiniu preparatu, atidžiai perskaitykite pacientui skirtą 
informacinį lapelį. 

• Jei gydymo vaistiniu preparatu metu pasireiškia bet kokių nepageidaujamų 
reakcijų arba jei pastojate, nedelsdami kreipkitės į gydytoją. 

• Bet kuriam gydytojui, į kurį kreipiatės, pasakykite, kad vartojate šį vaistinį 
preparatą. 

Širdies ligos ir širdį veikiantys vaistai  

• Informuokite gydytoją, jeigu sergate bet kokiomis širdies ligomis. 
• Informuokite gydytoją, jeigu vartojate vaistų, kurie mažina širdies susitraukimų 

dažnį. 
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Oportunistinių (įprastai nepasireiškiančių) infekcijų rizika 

• Gydytojas prieš gydymo vaistiniu preparatu pradžią nustatys limfocitų skaičių 
kraujyje. 

Kepenų funkcija  

Informuokite gydytoją, jeigu Jums yra kepenų sutrikimų. 

Nėštumas  

• Fingolimod Olpha negalima vartoti moterims, kurios yra nėščios arba gali pastoti 
ir nenaudoja veiksmingos kontracepcijos. 

• Jeigu esate pastoti galinti moteris, gydytojas Jus turi informuoti apie didelę su 
vaistinio preparato vartojimu susijusią riziką vaisiui. 

• Jeigu esate vaisinga moteris, Jums arba Jūsų globėjui bus duota nėštumui specifinė 
pacientės priminimo kortelė. 

Prieš pradedant gydymą Fingolimod Olpha 

Atranka 

• Prieš pirmosios dozės vartojimą Jums bus: 
o užregistruota pradinė elektrokardiograma (EKG) širdies veiklai įvertinti; 
o pamatuotas kraujospūdis; 
o atlikti kepenų funkcijos tyrimai (prieš pradedant gydymą Fingolimod 

Olpha), nes vartojant vaistinį preparatą kepenų funkcijos tyrimų rezultatai 
gali tapti nenormalūs ir gali pasireikšti kepenų pažaida; 

o nustatytas limfocitų skaičius kraujyje (prieš pradedant gydymą vaistiniu 
preparatu). 

• Jūsų gydytojas gali nurodyti atlikti akių būklės įvertinimą prieš pradedant gydymą 
Fingolimod Olpha ir tolesnį akių būklės įvertinimą praėjus 3–4 mėnesiams nuo 
gydymo pradžios. 

• Prieš pradedant gydymą, vaisingoms moterims būtina atlikti nėštumo testą ir 
neigiamą jo rezultatą turi patvirtinti gydytojas. 

• Prieš pradedant gydymą ir gydymo metu Jūsų gydytojas skirs atlikti magnetinio 
rezonanso tomografijos (MRT) tyrimą, kad galėtų stebėti progresuojančios 
daugiažidininės leukoencefalopatijos (PDL) riziką. 
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Pirmasis Fingolimod Olpha pavartojimas 

Retas širdies plakimas arba neritmiškas širdies plakimas 

• Gydymo pradžioje Fingolimod Olpha sumažina širdies susitraukimų dažnį. Tai gali 
sukelti svaigulį ir sumažinti kraujospūdį. Nedelsdami informuokite gydytoją, jeigu 
Jums pasireiškia tokie simptomai kaip svaigulys, pykinimas, galvos svaigimas ar 
stiprus širdies plakimas, kurie gali būti mažo širdies susitraukimų dažnio požymiai, 
arba jeigu išgėrę pirmąją vaistinio preparato dozę blogai jaučiatės. 

6 valandų stebėjimas 

• Gydytojas paprašys Jūsų likti jo kabinete ar klinikoje šešias ar daugiau valandų po 
pirmosios dozės pavartojimo, kad būtų galima imtis atitinkamų priemonių, jei 
pasireikštų šalutinis poveikis. Tam tikromis aplinkybėmis gali prireikti pasilikti visa 
naktį. 

6 valandų stebėjimo laikotarpiu bus:  

• kas valandą tikrinamas Jūsų pulsas ir kraujospūdis; 
o tuo laikotarpiu bus nuolat stebima EKG; 

• užregistruojama EKG (6 valandų laikotarpio pabaigoje). 

Vartojant Fingolimod Olpha  
Gydymo sustabdymas 

Sustabdę gydymą, kreipkitės į gydytoją: 

• Jei gydymą vaistiniu preparatu sustabdėte 1 dienai ar ilgesniam laikotarpiui per 
pirmąsias 2 gydymo savaites arba ilgiau kaip 7 dienoms 3 ir 4 gydymo savaitę, arba 
jei gydymą vaistiniu preparatu sustabdėte ilgiau nei 2 savaitėms po to, kai vaisto 
vartojote jau bent 1 mėnesį, gali vėl pasireikšti pradinis poveikis širdies 
susitraukimų dažniui. Kai Jūs atnaujinsite gydymą Fingolimod Olpha, gydytojas gali 
nuspręsti Jus stebėti kas valandą matuojant širdies susitraukimų dažnį ir 
kraujospūdį, užregistruoti EKG ir, jei reikia, stebėti visą naktį. 

Regos simptomai 
• Vaistinis preparatas gali sukelti akies užpakalinės dalies patinimą (tokia būklė 

vadinama geltonosios dėmės edema). Pasakykite gydytojui, jei gydymo metu ir 
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laikotarpiu iki 2 mėnesių po gydymo nutraukimo atsiranda bet kokių regėjimo 
pokyčių. 

• Prieš pradedant vartoti Fingolimod Olpha ir prireikus gydymo metu gydytojas gali 
nurodyti įvertinti akių būklę. Praėjus 3–4 mėnesiams nuo gydymo pradžios gali būti 
atliekamas pakartotinis akių įvertinimas. 

Infekcijos  
Fingolimod Olpha veikia imuninę sistemą, todėl vaistinį preparatą vartojantiems žmonėms 
gali dažniau pasireikšti infekcijos. Jei manote, kad gydymo metu ir laikotarpiu iki 2 mėnesių 
po gydymo nutraukimo Jums pasireiškė bet kuri toliau nurodyta būklė, nedelsdami 
kreipkitės į gydytoją: 

• galvos skausmas kartu su kaklo sustingimu; 
• jautrumas šviesai; 
• karščiavimas; 
• į gripą panašūs simptomai; 
• pykinimas; 
• išbėrimas; 
• juostinė pūslelinė ir (arba) sumišimas ar traukuliai (priepuoliai) (galimi meningito 

ir (arba) encefalito simptomai). 

Limfocitų skaičius kraujyje  

Gydymo vaistiniu preparatu metu gydytojas stebės limfocitų kiekį kraujyje. Gydymas 
Fingolimod Olpha gali būti sustabdytas, jei limfocitų kiekis kraujyje bus per mažas. 

IS simptomų pasunkėjimas  
Nedelsdami informuokite gydytoją, jeigu manote, kad Jūsų IS pasunkėjo arba jeigu 
atsirado bet kokių naujų simptomų gydymo vaistiniu preparatu metu arba po jo, 
pavyzdžiui: 

• nuotaikos ar elgesio pokyčiai; 
• naujai atsiradęs arba stiprėjantis vienos kūno pusės silpnumas; 
• regėjimo pokyčiai; 
• sumišimas; 
• atminties sutrikimai; 
• kalbos ir bendravimo sunkumai.   
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Tai gali būti progresuojančios daugiažidininės leukoencefalopatijos (PDL yra retas 
infekcijos sukeltas smegenų sutrikimas, galintis sukelti sunkią negalią arba mirtį) arba 
uždegiminės reakcijos (žinomos kaip imuniteto atsistatymo uždegiminis sindromas arba 
angl. trumpinys IRIS) simptomai, kurie gali pasireikšti PDL sergantiems pacientams, kai 
nustojus vartoti vaistinį preparatą jis pašalinamas iš organizmo. Gydymo metu gydytojas 
Jums paskirs magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) tyrimą, kad galėtų stebėti PDL 
pasireiškimo riziką.  

Pasikalbėkite su savo partneriu arba globėjais ir informuokite juos apie Jūsų gydymą. Gali 
atsirasti simptomų, kurių patys galite nepastebėti.  

Odos vėžys 

Gauta pranešimų apie odos vėžio atvejus pacientams, sergantiems išsėtine skleroze ir 
gydytiems Fingolimod Olpha. Nedelsdami informuokite gydytoją, jei pastebėjote kokių 
nors odos mazgelių (pavyzdžiui, blizgių perlamutrinių mazgelių), dėmių ar atvirų opų, kurie 
negyja kelias savaites. Odos vėžio simptomai gali pasireikšti nenormaliu augimu ar odos 
audinių pokyčiais (pvz., pakitusiais apgamais), kurie, bėgant laikui, gali keisti spalvą, formą 
ar dydį.  

Kepenų funkcija  

Pranešta apie ūminio kepenų nepakankamumo atvejus, kai prireikė kepenų persodinimo, 
ir kliniškai reikšmingą kepenų pažeidimą. Pradėjus vartoti vaistinį preparatą, kraujo tyrimą 
reikės atlikti 1, 3, 6, 9 ir 12 mėnesiais, o vėliau reguliariai visu gydymo laikotarpiu ir dar 2 
mėnesius po vaistinio preparato vartojimo nutraukimo. Informuokite savo gydytoją, jei 
pastebėsite:  

• odos ar akių baltymų pageltimą; 
• nenormaliai tamsų šlapimą; 
• skausmą dešinėje pilvo pusėje; 
• nuovargį; 
• mažesnį nei įprasta alkio jausmą; 
• arba pasireikš nepaaiškinamas pykinimas ir vėmimas. 

Tai gali būti kepenų pažeidimo požymiai.  
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Nėštumas  
• Fingolimod Olpha negalima vartoti moterims, kurios gali pastoti ir nenaudoja 

veiksmingos kontracepcijos arba yra nėščios. 
• Vaisingos moterys turi: 

o gydymo vaistiniu preparatu metu atitinkamais intervalais kartoti nėštumo 
testus; 

o būti reguliariai konsultuojamos sveikatos priežiūros specialisto, 
pasinaudojant nėštumui specifine pacientės priminimo kortele, apie didelę 
su vaistinio preparato vartojimu susijusią riziką vaisiui; 

o naudoti veiksmingą kontracepciją vaistinio preparato vartojimo laikotarpiu 
ir 2 mėnesius po jo nutraukimo dėl didelės su Fingolimod Olpha vartojimu 
susijusios rizikos vaisiui; 

o nedelsiant pranešti gydytojui apie bet kokį (planuotą ar neplanuotą) 
nėštumą gydymo metu ir 2 mėnesių laikotarpiu po gydymo vaistiniu 
preparatu nutraukimo.  

Pacientai vaikai  
Atkreipkite dėmesį: visos atsargumo priemonės ir kontraindikacijos, kurios taikomos 
suaugusiesiems, taikomos ir vaikams. Be to:  

Atranka  
• Be 8 skaidrėje išvardytų atrankinių vertinimų, pacientams vaikams gydytojas 

įvertins: 
o ūgį ir svorį; 
o brendimo būklę; 
o vakcinacijos būklę.  

Depresija ir nerimas gydymo metu 

Pranešta apie depresiją ir nerimą vaistiniu preparatu gydomiems pacientams vaikams. Jei 
Jūsų prižiūrimam vaikui ar paaugliui pasireiškia simptomų, pasitarkite su jo gydytoju. 
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Kita informacija ir klausimai 
Daugiau informacijos apie Fingolimod Olpha rasite www.vapris.vvkt.lt svetainėje, į 
paieškos laukelį suvedus pavadinimą „ Fingolimod Olpha ". 

Išsamesnė informacija apie tinkamą Fingolimod Olpha vartojimą pateikiama pakuotės 
lapelyje. 

Jei kiltų bet kokių klausimų dėl šiame vadove pateiktos informacijos, kreipkitės į savo 
gydytoją. 

 

 

Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant pakuotės lapelyje nenurodytą, pasakykite 
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti 
Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos 
ministerijos šiais būdais: 

- tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos 
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje 
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/PATIENT_PUBLIC; 

- užpildant paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją formą, kuri 
skelbiama https://vvkt.lrv.lt/lt, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu 
NepageidaujamaR@vvkt.lt); 

- nemokamu telefonu 0 800 73 568. 

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotojo atstovą: Olpha AS, 
adr@olpha.eu arba +37061107664.  

https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/PATIENT_PUBLIC
https://vvkt.lrv.lt/lt
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
mailto:adr@olpha.eu

